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NARIZENI

NARIZENI EVROPSKEHO PARLAMENTU A RADY (EU) 2022/123
ze dne 25. ledna 2022
o posilené dloze Evropské agentury pro 1é¢ivé pfipravky pfi pfipravenosti na krize a krizovém fizeni

v oblasti 1é¢ivych pfipravkd a zdravotnickych prostfedki

(Text s vyznamem pro EHP)

EVROPSKY PARLAMENT A RADA EVROPSKE UNIE,

s ohledem na Smlouvu o fungovani Evropské unie, a zejména na ¢lanek 114 a ¢l. 168 odst. 4 pism. ¢) této smlouvy,

s ohledem na ndvrh Evropské komise,

po postoupeni ndvrhu legislativniho aktu vnitrostdtnim parlamentiim,

s ohledem na stanovisko Evropského hospodaiského a socidlniho vyboru (),

s ohledem na stanovisko Vyboru regioni (3,

v souladu s Fadnym legislativnim postupem (),

vzhledem k témto ddvodim:

(1)

Podle ¢lankd 9 a 168 Smlouvy o fungovani Evropské unie (ddle jen ,Smlouva o fungovani EU“) a ¢lanku 35 Listiny
zdkladnich prav Evropské unie (déle jen ,Listina“) md Unie pfi vymezeni a provadéni viech politik a ¢innosti Unie
zajistit vysoky stupen ochrany lidského zdravi.

Pandemie onemocnéni COVID-19 upozornila na propojenost zdravi lidi, zvifat a ekosystémt a na rizika, kterd
pfedstavuje Gbytek biologické rozmanitosti na Zemi. Svétova zdravotnickd organizace (WHO) konstatovala, Ze
mnohé z totoznych mikroorganisma napadaji zvifata i ¢lovéka, tudiz usili soustfedéné pouze na lidské zdravi ¢i
pouze na zdravi zvifat nemtize problému pfenosu onemocnéni piedchdzet, ani jej odstranit. Nemoci se mohou
pfendset z ¢lovéka na zvifata nebo naopak, a proto je tieba je fesit u lidi i zvifat a vyuzivat pfi tom moznych
synergif ve vyzkumu a 1écbé. Priblizné 70 % novych nemoci a téméf vSechny zndmé pandemie, totiz pandemie
chiipky, HIV/AIDS a onemocnéni COVID-19, pati{ mezi zoondzy. Za poslednich 60 let téchto nemoci celosvétové
piibylo. K tomuto nartistu pfispivaji zmény ve vyuzivani pidy, odlesiovani, urbanizace, rozsifovani a intenzifikace
zemédélstvi, nezdkonné obchodovéni s volné Zijicimi a plané rostoucimi druhy a spotfebni ndvyky. Zoonotické
patogeny mohou byt bakteridlni, virové nebo parazitické a mohou zahrnovat nekonvenéni ptivodce s moznosti
$ifeni na ¢lovéka pfimym kontaktem nebo prostiednictvim potravin, vody nebo Zivotntho prostfedi. Pandemie

() Ut vést. C 286, 16.7.2021, 5. 109.
() Ut vést. C 300, 27.7.2021, s. 87. ,
() Postoj Evropského parlamentu ze dne 20. ledna 2022 (dosud nezvefejnény v Ufednim véstniku) a rozhodnuti Rady ze dne

25.

ledna 2022.
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onemocnéni COVID-19 je zjevnym piikladem toho, Ze je v Unii nutné posilit uplatiovani piistupu ,Jedno zdravi,
mé-li byt dosazeno lepsich vysledkd v oblasti vefejného zdravi, nebot, jak uvadi nafizeni Evropského parlamentu
a Rady (EU) 2021/522 (%), ,zdravi lidi je propojeno se zdravim zvifat a Zivotnim prostfedim a [...] opatfeni k feSeni
zdravotnich hrozeb musi tyto tf rozméry zohlediiovat®.

(3)  Bezprecedentni zkuSenosti s pandemif onemocnéni COVID-19 upozornily rovnéz na to, jak je pro Unii a ¢lenské
stity obtizné fesit takovou mimofddnou situaci v oblasti vefejného zdravi. V tomto ohledu ukdzaly, Ze je nutné
posilit tlohu Unie, aby mohla efektivngji fidit dostupnost 1é¢ivych piipravki a zdravotnickych prostiedka,
diagnostickych zdravotnickych prostiedkii in vitro a jejich piislusenstvi (spole¢né déle jen ,zdravotnické
prostiedky*), vyvijet zdravotnickd protiopatieni za tiCelem harmonizovaného feSeni hrozeb pro vefejné zdravi od
raného stadia a zajiSfovat pfi tom spoluprdci a koordinaci mezi Unif, pislusnymi vnitrostitnimi a regionalnimi
organy, odvétvimi léCivych piipravkd a zdravotnickych prostfedkd a dalsimi subjekty v rdmci dodavatelskych
fetézcl pro 1écivé piipravky a zdravotnické prostiedky, véetné zdravotnickych pracovnikil. Zatimco je tieba, aby
Unie otdzce zdravi pfidélila vyssi prioritu, jeji schopnost zajistit stdlé poskytovani kvalitnich zdravotnich sluzeb
a byt piipravena fesit epidemie a dalsi zdravotni hrozby byla vdZné narusena tim, Ze chyb{ jasné vymezeny pravni
rdmec pro fizeni jeji reakce na pandemie a Ze jeji zdravotni agentury maji omezené manddty a zdroje; Unie
a Clenské staty jsou rovnéZ jen v omezené mife pfipraveny na mimorddné situace v oblasti vefejného zdravi, které
maji dopad na vétsinu ¢lenskych statd.

(4)  Nedostatek lécivych piipravkd a zdravotnickych prostfedkt md rtizné a slozité zdkladni pFiciny, jez je tieba ve
spolupraci s riznymi zdcastnénymi stranami dile zmapovat, pochopit a analyzovat, aby je bylo mozné komplexné
fesit. K lepsimu porozuméni problému nedostatku by mélo pfispét i uréeni slabych ¢lankd dodavatelského fetézce.
V konkrétnim piipadé pandemie onemocnéni COVID-19 mél nedostatek 1écebnych postupti pro toto onemocnéni
fadu roznych pficin, od probléma s vyrobou ve tfetich zemich aZ po problémy s logistikou nebo vyrobou v Unii,
kde byl nedostatek ockovacich latek zptisoben nedostate¢nou vyrobni kapacitou.

(5)  Naruseni casto slozitych dodavatelskych fetézct pro 1écivé piipravky a zdravotnické prostiedky, vnitrostdtni
omezeni a zdkazy vyvozu, uzavieni hranic branici volnému pohybu tohoto zboZi, nejistota nabidky tohoto zbozi
a poptavky po ném v souvislosti s pandemii onemocnéni COVID-19 a nedostate¢nd vyroba nékterych lécivych
piipravki nebo aéinnych latek v Unii vytvofily vyznamné piekdzky pro hladké fungovani vnitintho trhu a pro
feseni vaznych hrozeb pro vefejné zdravi v celé Unii, coz mélo pro jeji ob¢any vadzné disledky.

(6)  Reseni problému nedostatku lécivych piipravki je dlouhodobou prioritou pro ¢lenské stty a Evropsky parlament,
jak doklddd nékolik zprdv Evropského parlamentu, napiiklad usneseni Evropského parlamentu ze dne
17. zaF 2020 o nedostatku 1ékt — jak fesit vznikajici problém (), jakoz i diskuse, jeZ probéhly béhem poslednich
pfedsednictvi Rady Evropské unie. Tento problém vsak dosud nebyl fesen.

(7)  Nedostatek 1éc¢ivych piipravka pfedstavuje rostouci hrozbu pro vefejné zdravi a md vdzny dopad na systémy
zdravotni péce a pravo pacientl na piistup ke vhodné zdravotni péci. Rostouci celosvétova poptavka po lé¢ivych
piipravcich, kterd byla v disledku pandemie onemocnéni COVID-19 jesté zesilena, nedostatek 1écivych piipravka
déle prohloubila, oslabila systémy zdravotni péce v ¢lenskych stitech a pfedstavuje znacnd rizika pro zdravi
pacientt a péci o né, zejména pokud jde o progresi onemocnéni a zhoreni pfiznakt, delsi prodlevy v péci nebo
1écbé ¢i jejich preruseni, prodlouzeni doby hospitalizace, zvySené riziko expozice padélanym lé¢ivym piipravkam,
chyby v medikaci, nezddouci a¢inky nahrazeni nedostupnych lé¢ivych piipravki alternativnimi p¥ipravky, znacnou
psychickou zatéz pro pacienty a zvySené ndklady pro systémy zdravotni péce.

(*) Nafizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) 2021/522 ze dne 24. biezna 2021, kterym se zavad{ program ¢innosti Unie v oblasti zdravi

(program EU pro zdravi) (,EU4Health*) na obdobf 2021-2027 a zrusuje nafizeni (EU) ¢. 282/2014 (UF. vést. L 107, 26.3.2021, 5. 1).
() Uf.vést. C 385,22.9.2021,s. 83.
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(8)  Pandemie onemocnéni COVID-19 zhorsila problém nedostatku nékterych lécivych ptipravkii povazovanych za
kriticky dualezité pro feSeni pandemie, zvyraznila zavislost Unie, pokud jde o vyrobu léCivych piipravka
a zdravotnickych prostiedkd, na vnéjsich zdrojich, nedostatek koordinace a strukturdlni omezen{ schopnosti Unie
a clenskych statd rychle a G¢inné reagovat na tyto vyzvy béhem mimorddnych situaci v oblasti vefejného zdravi.
Poukdzala rovnéz na to, Ze je zapottebi pomoci vhodnych politik podpofit a posilit primyslovou kapacitu vyroby
téchto lécivych piipravki a zdravotnickych prostiedkil a aktivnéji a Sifeji zapojit unijni orgdny, instituce a jiné
subjekty do ochrany zdravi ob¢and Unie.

w7y,

(9)  Rychly vyvoj onemocnéni COVID-19 a Sifeni viru vedly k prudkému ndristu poptivky po zdravotnickych
prostfedcich, jako jsou ventildtory, ochranné rousky a testovaci soupravy na pitomnost viru zpusobujic
onemocnéni COVID-19 (dile jen testovaci soupravy na COVID-19), zatimco preruSeni vyroby nebo omezend
kapacita k rychlému navyseni vyroby a sloZitost a globdlni povaha dodavatelského Fetézce v oblasti zdravotnickych
prostfedk vedly k vdznym problémim s jejich doddvkami a v ur¢itych momentech k jejich vdznému nedostatku.
Rovnéz ptimély ¢lenské staty k tomu, aby pii své reakci na legitimni potieby svych ob¢anti navzdjem mezi sebou
soupefily, cozZ pispélo k pfijimani nekoordinovanych opatfeni na tGrovni ¢lenskych statt, napiiklad k hromadéni
zdravotnickych prostiedkli a vytvdfeni zdsob jednotlivymi stity. Tyto problémy vedly dile k tomu, Ze se do
urychlené vyroby zdravotnickych prostfedkdi zapojily nové subjekty, coz ndsledné zpisobilo zpozdéni
v posuzovani shody a rozifeni pfedrazenych, nevyhovujicich, nebezpecnych a v nékterych ptipadech padélanych
prostiedkd. Je proto vhodné a naléhavé nutné ziidit dlouhodobé struktury v rdmci Evropské agentury pro 1écivé
piipravky (dile jen ,agentura®), zfizené nafizenim Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 726/2004 (), s cilem
zajistit spolehlivéjsi a G¢innéjsi monitorovani nedostatku zdravotnickych prosttedkd, k némuz mtize dojit béhem
mimotddné situace v oblasti vefejného zdravi, a koordinovat Fizeni tohoto nedostatku, jakoz i navdzat s odvétvim
zdravotnickych prostfedkii a se zdravotnickymi pracovniky intenzivnéj$i a vcasny dialog, aby se uvedenému
nedostatku pfedeslo nebo aby byl zmirnén.

(10) Pandemie onemocnéni COVID-19 a ndslednd mimoradna situace v oblasti vefejného zdravi odhalily, Ze k FeSent krizi
je tfeba zaujmout na trovni Unie koordinovangjsi piistup. Ackoli byla skutecnost, ze k navrhu Komise na toto
nafizeni nebylo pfiloZeno posouzeni dopadu, zplsobena naléhavosti situace, mélo by byt zaji§téno dostate¢né
pfidéleni persondlnich a finan¢nich zdroji, pficemz je tfeba zohlednit specifika zdravotnictvi v jednotlivych
¢lenskych stdtech.

(11) Nejistota nabidky lé¢ivych ptipravka a zdravotnickych prostfedkii a poptdvky po nich a riziko jejich nedostatku
béhem mimorddné situace v oblasti vefejného zdravi, jako je pandemie onemocnéni COVID-19, mohou vyvolat
omezeni vyvozu mezi ¢lenskymi stdty a jind vnitrostdtni ochrannd opatfeni, kterd mohou mit zdvazny dopad na
fungovani vnitintho trhu, coz dasledky pro vefejné zdravi jesté zhorSuje a vede k nutnosti zavést docasné
mechanismy pro transparentni vyvoz a pro vyvozni povoleni. Nedostatek 1é¢ivych piipravkti maze navic vést
k zdvaznym rizikim pro zdravi pacientd v Unii v dasledku jejich nedostate¢né dostupnosti, coz muze zpusobit
chyby pii medikaci, prodlouzeni doby hospitalizace, nezadouci ucinky a zvySené riziko tmrti zpiisobenych
podévanim nevhodnych 1éivych piipravka pouzivanych jako ndhrada za nedostupné 1é¢ivé piipravky. Pokud jde
o zdravotnické prostfedky, muZe jejich nedostatek vést k absenci diagnostickych zdroji s negativnimi disledky pro
opatfeni v oblasti vefejného zdravi nebo ke zhorSeni nebo nelééeni nemoci a mizZe rovnéz zdravotnickym
pracovnikiim zabranit v odpovidajicim provaddéni jejich kol nebo jim béhem plnéni téchto tkolt znemoznit
ochranu, jak bylo doloZeno béhem pandemie onemocnéni COVID-19, coZ pro né miZe mit zdvazné zdravotni
dusledky. Tento nedostatek, napiiklad nedostate¢né dodévky testovacich souprav na COVID-19, miZe mit rovnéz
vyznamny dopad na kontrolu ifeni daného patogenu, napiiklad v disledku nedostate¢né nabidky testovacich
souprav na COVID-19. Je proto dilezité mit na Grovni Unie k dispozici vhodny rdmec, ktery umozni koordinovat
reakci Unie na nedostatek lé¢ivych ptipravka a zdravotnickych prostiedkt a co nejicinnéji posilovat a formalizovat
monitorovani kriticky dalezitych lé¢ivych pfipravki a zdravotnickych prostiedkil zpiisobem, ktery zabrani vytvafeni
zbytecné zdtéze pro zacastnéné strany, kterd by mohla vytvéfet tlak na zdroje a zptisobit dalsi zpozdéni.

(12) Bezpecné a Gcinné 1é¢ivé piipravky, které umoziuji 1écbu, prevenci nebo diagnostiku onemocnéni, jez zptisobuji
mimofddné situace v oblasti vefejného zdravi, by mély byt béhem téchto mimofddnych situaci co nejdiive
identifikovany, vyvinuty, zejména ve spolupraci mezi vefejnymi orgdny, soukromym sektorem a akademickou obci,
a zpfistupnény obcanim Unie. Pandemie onemocnéni COVID-19 rovnéz poukdzala na potiebu koordinovat
posouzeni a zadvéry tykajici se nadndrodnich klinickych hodnoceni v souladu s tim, co pfede dnem pouZitelnosti

() Nafizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 726/2004 ze dne 31. bfezna 2004, kterym se stanovi postupy Spolecenstvi pro
registraci humdnnich a veterindrnich lécivych piipravki a dozor nad nimi a kterym se zfizuje Evropskd agentura pro lécivé piipravky
(Ut. vést. L 136, 30.4.2004, s. 1).
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nafizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) ¢. 536/2014 () vykondvali na dobrovolné bazi odbornici na klinickd
hodnoceni z ¢lenskych stitd, a na potfebu poradenstvi na trovni Unie k pouZivani léCivych pfipravki v rdmci
vnitrostatnich programt pro pouZivani neregistrovanych 1écivych piipravki ze soucitu nebo k pouzivani 1écivych
piipravkd mimo rozsah indikaci registrovanych v Unii, aby se zabrdnilo zpozdénim pfi vyuzivani vysledka
vyzkumu a ve vyvoji a dostupnosti novych lécivych piipravka nebo lécivych piipravkd pouzitych v nové indikaci.

(13) Beéhem pandemie onemocnéni COVID-19 bylo nutné nalézat prilezitostnd feSeni, véetné podminénych ujedndni
mezi Komisi, agenturou, drziteli rozhodnuti o registraci, vyrobci nebo dalsimi subjekty v dodavatelském fetézci pro
lé¢ivé piipravky na jedné strané a ¢lenskymi stity na strané druhé s cilem zpiistupnit bezpecné a ucinné lé¢ivé
piipravky k 1é¢bé onemocnéni COVID-19 nebo k zabranéni jeho Sifeni a s cilem usnadnit a urychlit vyvoj
a registrace lé¢ebnych postupti a ockovacich latek.

(14) S cilem zajistit lepsi fungovani vnitintho trhu s bezpe¢nymi a Gc¢innymi lé¢ivymi piipravky k 1é¢bé onemocnéni
COVID-19 nebo k pfedchazeni jeho Sifeni a pfispét k dosazeni vysokého stupné ochrany lidského zdravi je proto
vhodné sbliZit a posilit pravidla pro monitorovani nedostatku 1é¢ivych pipravka a zdravotnickych prostfedka
a usnadnit vyzkum a vyvoj lé¢ivych piipravka, které maji potencidl k 1é¢bé, prevenci nebo diagnostice onemocnéni,
jez zptsobuji krize v oblasti vefejného zdravi, aby se tak strategicky doplnilo dsili, které za timto tcelem vyviji
Komise, véetné Ufadu pro piipravenost a reakci na mimoiddné situace v oblasti zdravi (HERA), ziizeného
rozhodnutim Komise ze dne 16. zaf{ 2021 (%), a agentury Unie.

(15) S cilem podpofit posouzeni ramce pro pfipravenost na krize a krizové fizeni stanoveného v tomto nafizeni, pokud
jde o nedostatek lécivych pipravka a zdravotnickych prostfedktl, by Komise méla mit moznost vyuzivat vysledky
cilenych zdtézovych test provedenych Komisi, agenturou, ¢lenskymi stity nebo jinymi relevantnimi subjekty. Tyto
zatézové testy zahrnuji simulaci mimofadné situace v oblasti vefejného zdravi nebo zdvazné uddlosti, pfi niz jsou
testovany vechny nebo nékteré ¢asti procest a postupti stanovenych v tomto nafizeni.

(16) Cilem tohoto nafizeni je zabezpecit vysoky stupen ochrany lidského zdravi zajisténim hladkého fungovani vnitfniho
trhu s 1éCivymi piipravky a zdravotnickymi prostfedky. Kromé toho je cilem tohoto nafizeni zajiténi kvality,
bezpecnosti a ticinnosti 1é¢ivych piipravkd, které maji potencidl k FeSeni mimoradnych situaci v oblasti vefejného
zdravi. O dosazeni téchto cilii se usiluje soucasné a oba jsou neoddélitelné spjaty, pficemz zddny neni druhotady.
Pokud jde o cldnek 114 Smlouvy o fungovini EU, mélo by toto nafizeni stanovit rdmec pro monitorovani
nedostatku 1é¢ivych piipravki a zdravotnickych prostiedkit béhem mimofddnych situaci v oblasti vefejného zdravi
a zavaznych udalosti a poddvani souvisejicich zprav. Co se tyce ¢l. 168 odst. 4 pism. ¢) Smlouvy o fungovani EU,
mélo by toto nafizeni stanovit posileny rdmec Unie zaji§tujici kvalitu a bezpecnost lé¢ivych pripravka
a zdravotnickych prostiedki.

(17) Toto nafizeni by mélo stanovit rdmec pro feSeni problému nedostatku lécivych piipravkd a zdravotnickych
prostfedkt béhem mimofadnych situaci v oblasti vefejného zdravi a zdvaznych udélosti. Tento nedostatek je vsak
pfetrvdvajicim problémem, ktery po desetilet{ stile vice ovliviiuje zdravi a Zivot ob¢anti Unie. Toto nafizeni by
proto mélo byt prvnim krokem ke zlep3eni reakce Unie na tento pretrvavajici problém. Komise by méla ndsledné
posoudit mozZnost rozsifeni tohoto rdmce s cilem zajistit, aby byl problém nedostatku léivych pripravka
a zdravotnickych prostiedki vyfesen.

(18) S cilem zlepsit pfipravenost na krize a krizové fzeni v oblasti 1é¢ivych pfipravkd a zdravotnickych prostiedkd a zvysit
odolnost a solidaritu v rdmci celé Unie by mély byt vyjasnény postupy, jakoz i tilohy a povinnosti riiznych dotéenych
subjektt. Rdmec stanoveny timto nafizenim by mél vychdzet z piileZitostnych feseni, kterd byla v reakci na pandemii
onemocnéni COVID-19 dosud identifikovdna a kterd se ukdzala jako G¢innd, a ze zkuSenosti, osvédcenych postupt
a piiklada ve tetich zemich a zdroveii by mél zastat dostate¢né flexibilni, aby bylo mozné jeho pomoci co nejicinnéji
fesit piipadné budouci mimofadné situace v oblasti vefejného zdravi a zdvazné uddlosti ku prospéchu vefejného zdravi
a pacientd.

() Nafizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) ¢. 536/2014 ze dne 16. dubna 2014 o +klinickych hodnocenich humdnnich 1éivych

pifpravk a o zruseni smérnice 2001/20/ES (Uf. vést. L 158, 27.5.2014, . 1).
() U vést. C 393 1, 29.9.2021, s. 3.
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(19) Meél by byt vytvofen harmonizovany systém monitorovani nedostatku lécivych piipravkd a zdravotnickych
prostiedkd. Ten by usnadnil vhodny pfistup ke kriticky dilezitym lé¢ivym piipravkim a zdravotnickym
prostiedkim béhem mimofadnych situaci v oblasti vefejného zdravi a zdvaznych udalosti, které mohou mit vazny
dopad na vefejné zdravi. Tento systém by mél byt doplnén zlepSenymi strukturami s cilem zajistit odpovidajici
fzeni mimofddnych situaci v oblasti vefejného zdravi a zdvaznych uddlosti a koordinovat a poskytovat poradenstvi
v oblasti vyzkumu a vyvoje 1éCivych piipravkd, které maji potencidl ke zmirnéni mimofadnych situaci v oblasti
vetejného zdravi nebo zdvaznych uddlosti. Za tcelem snadnéjstho monitorovani skute¢ného nebo potencidlniho
nedostatku 1éCivych piipravki a zdravotnickych prostiedki a poddvani souvisejicich zprdv by agentura méla mit
moznost prostfednictvim urcenych jednotnych kontaktnich mist vyzadovat a ziskdvat informace a udaje od
dotéenych drziteld rozhodnuti o registraci, vyrobcii a ¢lenskych stitd, pfi¢emZ je tieba zamezit jakémukoli
zdvojovani pozadovanych a poskytovanych informaci. Timto by neméla byt dotéena povinnost drzitelt rozhodnuti
o registraci podle ¢ldnku 23a smérnice Evropského parlamentu a Rady 2001/83/ES (°) ozndmit ¢lenskému stitu
ukonceni uvddéni 1é¢ivého ptipravku na jeho trh, ani povinnost podle ¢lanku 81 smérnice 2001/83/ES, podle niz
musi drzitelé rozhodnut{ o registraci a distributofi zajistit odpovidajici a stdlé dodavky daného lé¢ivého pipravku
osobdm a pravnim subjektim zmocnénym nebo opravnénym vydavat 1é¢ivé piipravky tak, aby byly pokryty
potieby pacientl v daném ¢lenském staté.

(20) S cilem usnadnit prevenci a monitorovani nedostatku lé¢ivych p¥{pravkd a podavani souvisejicich zprav by agentura
méla zifdit informacné technologickou (IT) platformu, totiz Evropskou platformu pro monitorovani nedostatku
(déle jen ,platforma®), kterd umozriuje zpracovavat informace o nabidce kriticky dilezitych lécivych pripravki
a poptavce po nich béhem mimofadnych situaci v oblasti vefejného zdravi nebo zavaznych udalosti a mimo dobu
trvan{ téchto situaci a udalosti, aby bylo mozné podavat zpravy o nedostatku lé¢ivych p¥ipravka, u néhoz je
pravdépodobné, Ze povede k mimoraddnym situacim v oblasti vefejného zdravi nebo zdvaznym udélostem. S cilem
usnadnit vytvofeni platformy by mély byt pokud mozno vyuzity stavajici IT systémy. Platforma by méla piislusnym
vnitrostatnim orgdnim umoznit, aby predklddaly a monitorovaly informace o neuspokojené poptavce, véetné
informaci ziskanych od drziteld rozhodnuti o registraci, distributortt a dalsich osob nebo pravnich subjektd
zmocnénych nebo opravnénych vyddvat 1écivé ptipravky vefejnosti s cilem pfedvidat nedostatek léc¢ivych
piipravka. Platforma by rovnéz mohla zpracovévat dodate¢né informace ziskané od drziteld rozhodnuti
o registraci, distributort a dalsich osob nebo pravnich subjektd zmocnénych nebo opravnénych vydavat lécivé
piipravky vefejnosti s cilem pfedejit mimotadné situaci v oblasti vefejného zdravi nebo zdvazné uddlosti. Jakmile
bude platforma plné funkéni, méla by rovnéz byt jedinym portalem, jimz by drzitelé rozhodnuti o registraci béhem
mimofddnych situaci v oblasti vefejného zdravi a zdvaznych udélosti poskytovali nezbytné informace, s cilem zvysit
efektivitu a pfedvidatelnost béhem mimorddnych situaci v oblasti vefejného zdravi a zdvaznych udalosti, urychlit
rozhodovaci proces a soucasné zamezit zdvojovani usili a neodtivodnéné zatézi pro vSechny zdcastnéné strany. Za
tcelem usnadnéni koordina¢ni dlohy agentury je zdsadni interoperabilita Gidajii se stavajicimi IT platformami pro
monitorovani nedostatku a pfipadné dalsimi systémy ¢lenskych statti, aby bylo mozné sdilet relevantni informace
s platformou, kterou by méla spravovat agentura.

(21) V pfipadg, ze skute¢nd poptavka v budoucnosti neni v disledku mimotadné situace v oblasti vefejného zdravi nebo
zdvazné udélosti zndma, je dilezité poptavku po uréitych 1écivych ptipravcich pragmaticky pfedvidat s vyuzitim
nejlepsich dostupnych informaci. V této souvislosti by pfi ur¢ovani poptdvky mély ¢lenské stity a agentura v co
nejvétsi mife shromazdovat a zohledfiovat informace a tidaje o dostupnych zdsobéch a o pldnovanych minimdlnich
zasobach. Tyto informace a tidaje jsou nezbytné ke spravnému pfizptsobeni vyroby léivych piipravkd, aby se
zabranilo jejich nedostatku nebo aby byl jeho dopad alespoii zmirnén. Pokud vSak ddaje o zdsobach nejsou
k dispozici nebo je nelze poskytnout z divodu zdjmt v oblasti narodni bezpe¢nosti, mély by ¢lenské staty agentute
poskytnout odhadované idaje o objemech poptavky.

(22)  Pokud jde o lé¢ivé ptipravky, méla by byt v rdmci agentury zf{zena vykonnd fidici skupina s cilem zajistit rozhodnou
reakci na zdvazné udalosti a koordinovat bezodkladnd opatfeni v rdmci Unie ve vztahu k feSeni problém tykajicich
se doddvek lécivych pifpravk( (Ridici skupina pro nedostatek léivych piipravkii). Ta by méla vypracovat seznamy
kriticky dalezitych 1é¢ivych piipravka s cilem zajistit monitorovani téchto 1é¢ivych piipravki a méla by byt schopna
poskytovat poradenstvi a doporuceni ohledné nezbytnych opatfeni, kterd je nutno ptijmout, aby byla zarucena
kvalita, bezpecnost a G¢innost 1é¢ivych pipravki a byly zabezpeceny jejich dodévky a aby byl zajistén vysoky
stupefi ochrany lidského zdravi.

() Smérnice Evropského parlamentu a Rady 2001/83[ES ze dne 6. listopadu 2001 o kodexu Spolecenstvi tykajicim se humdnnich
lécivych piipravkd (UF. vést. L 311, 28.11.2001, s. 67).
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(24)

(25)

(26)

(27)

(28)

(29)

Pro usnadnéni nélezité komunikace mezi pacienty a spotiebiteli na jedné strané a Ridici skupinou pro nedostatek
lécivych piipravki na strané druhé by clenské stity mohly shromazdovat Gdaje o dopadu nedostatku lé¢ivych
piipravkd na pacienty a spotfebitele a sdilet relevantni informace s uvedenou fdici skupinou s cilem poskytnout
podklady pro stanoveni piistupts k feSeni nedostatku lé¢ivych piipravk.

Za Gcelem zajisténi inkluzivnosti a transparentnosti ¢innosti Ridici skupiny pro nedostatek lécivych piipravki by
tato skupina méla vhodné spolupracovat s relevantnimi tfetimi stranami, vcetné zdstupcti zdjmovych skupin
v oblasti lé¢ivych piipravkd, drziteld rozhodnuti o registraci, distributord, jakychkoli dalsich vhodnych subjektt
v dodavatelském fetézci pro lé¢ivé piipravky a zdstupct zdravotnickych pracovnikid, pacientt a spotfebiteld.

Ridici skupina pro nedostatek lécivych ptipravks by méla tézit z rozséhlych védeckych odbornych znalosti agentury,
pokud jde o hodnoceni léc¢ivych ptipravka a dozor nad nimi, a méla by déle rozvijet vedouci Glohu agentury v rdmci
koordinace a podpory reakce na nedostatek 1é¢ivych piipravki béhem pandemie onemocnéni COVID-19.

S cilem zajistit, aby v rdmci Unie mohly byt béhem mimotddnych situaci v oblasti vefejného zdravi co nejdiive
vyvinuty a zpfistupnény vysoce kvalitni, bezpeéné a a&inné 1éCivé pripravky, které maji potencidl k Feseni
mimofaddnych situaci v oblasti vefejného zdravi, by méla byt v rdmci agentury ziizena Pracovni skupina pro
mimotddné situace, kterd by poskytovala poradenstvi o téchto lé¢ivych piipravcich. Pracovni skupina pro
mimotadné situace by méla bezplatné poskytovat poradenstvi o védeckych otdzkach tykajicich se vyvoje 1é¢ebnych
postuptt a o¢kovacich latek a o protokolech klinickych hodnoceni subjektiim zapojenym do jejich vyvoje, naptiklad
drziteldm rozhodnuti o registraci, zadavatelim klinickych hodnoceni, vefejnym zdravotnickym orgadnim
a akademické obci, a to bez ohledu na jejich konkrétni tlohu ve vyvoji téchto lé¢ivych pfipravki. Rozhodnuti
o zadostech o klinickd hodnoceni by méla byt ponechdna v pravomoci ¢lenskych stdtd v souladu s nafizenim (EU)
¢.536/2014.

Cinnost Pracovn{ skupiny pro mimotddné situace by méla byt oddélena od cinnosti védeckych vybori agentury
a méla by byt vykondvéna, aniz by ji byla dotfena védeckd hodnoceni téchto vyborti. Pracovni skupina pro
mimofddné situace by méla v rdmci usili o prekondni mimofddnych situaci v oblasti vefejného zdravi poskytovat
poradenstvi a doporuceni o pouZivani 1écivych pripravktl. Vybor pro humdnni 1é¢ivé piipravky, ziizeny clankem 5
nafizeni (ES) ¢. 726/2004, by mél mit moznost vyuzivat téchto doporuceni pfi ptipravé védeckych stanovisek k tzv.
pouziti ze soucitu nebo jinému predéasnému pouziti 1é¢ivého piipravku pied registraci. Z ¢innosti Pracovni skupiny
pro mimoiddné situace by mohla Ridici skupina pro nedostatek lé¢ivych piipravki Cerpat rovnéz pii sestavovani
seznamu kriticky dualezitych lé¢iv.

Pii zfizovani Pracovni skupiny pro mimofadné situace je tfeba vychdzet z podpory poskytované agenturou béhem
pandemie onemocnéni COVID-19, zejména pokud jde o védecké poradenstvi ohledné planu klinickych hodnoceni
a vyvoje produktl, jakoz i pribézného pfezkumu nové se objevujicich dikazd, s cilem umoZnit G¢inngjsi
posuzovani 1é¢ivych pripravki, véetné ockovacich latek, béhem mimofddnych situaci v oblasti vefejného zdravi
a soucasné zajistit vysoky stuperi ochrany lidského zdravi.

S cilem zajistit lep$i fungovani vnitiniho trhu s 1é¢ivymi piipravky a pfispét k dosazeni vysokého stupné ochrany
lidského zdravi je vhodné, aby Pracovni skupina pro mimotddné situace provadéla koordinaci a poskytovala
poradenstvi vyvojdfim zapojenym do vyzkumu a vyvoje 1é¢ivych piipravkd, které mohou mit potencidl k 1écbé,
prevenci nebo diagnostice onemocnéni, kterd zptsobuji mimofadnou situaci v oblasti vefejného zdravi.

Pracovni skupina pro mimofddné situace by méla poskytovat poradenstvi o protokolech klinickych hodnoceni
a poradenstvi ur¢ené vyvojaiim klinickych hodnoceni provadénych v Unii, v jehoZ ramci by dévala pokyny tykajici
se klinicky relevantnich sledovanych parametra a cild pro ockovaci latky a lécebné postupy, jimiz by usnadnila
planovani klinickych hodnocent tak, aby spliiovala kritéria pro ti¢inné intervence v oblasti vetejného zdravi.

Zkusenosti s klinickymi hodnocenimi béhem pandemie onemocnéni COVID-19 odhalily obrovské mnozstvi
zdvojovani vyzkumu tykajictho se stejnych intervenci, vysoky pocet klinickych hodnoceni malého rozsahu,
nedostatené zastoupeni dulezitych podskupin obyvatelstva na zadkladé genderu, véku, etnického ptivodu nebo
zdravotnich komorbidit a nedostate¢nou spolupraci, coz vede k riziku, Ze bude dsili investované do vyzkumu
promarnéno. Mezindrodni regula¢ni orgdny poukdzaly na potfebu zdokonalit program klinického vyzkumu s cilem
vytvaret spolehlivé dikazy o kvalité, bezpecnosti a ucinnosti lé¢ivych ptipravkt. Hlavnim zpisobem, jak tyto
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spolehlivé diikazy ziskat, jsou koordinovand, dobfe pldnovand a adekvatné zaji§ténd rozsihld randomizovand
kontrolovand klinickd hodnoceni. Vysledky klinickych hodnoceni a klinické ddaje ziskané po udéleni piislusné
registrace by mély byt vas zpistupnény vefejnosti. Zvefejnéni protokolu klinickych hodnoceni na za¢atku tohoto
hodnoceni by umoznilo vefejnou kontrolu.

(32) Je-li to nezbytné a vzhledem k tomu, Ze humdanni 1é¢ivé piipravky mohou mit dopad na veterindrni odvétvi, méla by
se zvazit tizkd spolupréce s ptislusnymi vnitrostdtnimi orgdny pro veterindrni 1é¢ivé pripravky.

(33) Ackoli se jednotlivé vyzkumné subjekty mohou dohodnout navzdjem nebo s jinou stranou, Ze budou pusobit jako
zadavatelé s cilem pfipravit jednotny harmonizovany celounijni protokol klinickych hodnoceni, zkusenosti ziskané
béhem pandemie onemocnéni COVID-19 ukdzaly, Ze iniciativy na vytvofeni velkych nadndrodnich klinickych
hodnoceni je obtizné realizovat, nebot neexistuje jednotny subjekt, ktery by dokdzal pfevzit vSechny povinnosti
a ¢innosti zadavatele v Unii, jakoZ i spolupracovat s vice ¢lenskymi staty. K feSeni téchto potizi byla v ndvaznosti na
sdéleni Komise ze dne 17. Gnora 2021 s ndzvem ,Inkubdtor HERA — nase spolecnd reakce na hrozbu variant
onemocnéni COVID-19“ vytvofena nova celounijni sit pro hodnoceni ockovacich latek financovand z prosttedkd
Unie s ndzvem VACCELERATE. Agentura by méla tyto iniciativy identifikovat a jejich fungovani usnadnit
poskytovdnim poradenstvi ohledné moznosti jednat jako zadavatel nebo v relevantnich p¥ipadech vymezit
povinnosti spoluzadavateldi v souladu s ¢ldnkem 72 nafizeni (EU) ¢. 536/2014 a koordinovat vyvoj protokoli
klinickych hodnoceni. Tento pfistup by posilil prostfedi vyzkumu v Unii, podpofil harmonizaci a zabranil
ndslednym zpozdénim p#i dostupnosti vysledkii vyzkumu pro dokumentaci rozhodnuti o registraci. Zadavatel
z Unie by mohl tézit z financovani vyzkumu Unii dostupného béhem mimotddné situace v oblasti vefejného zdravi,
jakoz i ze stavajicich siti klinickych hodnoceni s cilem usnadnit vyvoj, vypracovani zadosti, jeji pfedlozeni a priibéh
klinickych hodnoceni. To mtze byt obzvlasté cenné v piipadé klinickych hodnoceni stanovenych unijnimi nebo
mezindrodnimi organizacemi v oblasti vefejného zdravi nebo vyzkumnymi organizacemi.

(34) Agentura zvefejiiuje ,evropskou vefejnou zpravu o hodnoceni® pro 1é¢ivé ptipravky registrované v souladu
s nafizenim (ES) ¢. 726/2004, kterd poskytuje informace o souvisejicim klinickém posouzeni danych lécivych
piipravkd tim, Ze popisuje posuzované tdaje a diivody, pro¢ registraci urcitého 1é¢ivého ptipravku doporucit, ¢i
nikoli. Uvedend zprdva obsahuje podrobné informace o vSech relevantnich ¢innostech piedchézejicich podani
zddosti podle uvedeného nafizeni, véetné jmen zapojenych koordindtort a odbornikd, a v piipadé, ze vyvojar
lécivého piipravku pozddd ve fazi pfedchdzejici podani zddosti o védecké poradenstvi, piehled védeckych témat, jez
byla v rdmci tohoto poradenstvi projedndvéana.

(35) Pokud jde o zdravotnické prostiedky, méla by byt ziizena vykonnd fdici skupina pro nedostatek zdravotnickych
prostiedkd, kterd by koordinovala bezodkladna opatfeni v rimci Unie souvisejici s feSenim problém tykajicich se
dodévek zdravotnickych prostiedkii a poptavky po nich a v ptipadé mimotddné situace v oblasti vefejného zdravi
by vytvofila seznam kriticky déilezitych zdravotnickych prostfedki (Ridici skupina pro nedostatek zdravotnickych
prostiedki). Pro zajisténi této koordinace by Ridici skupina pro nedostatek zdravotnickych prostiedki méla ve
vhodnych piipadech spolupracovat rovnéz s Koordina¢ni skupinou pro zdravotnické prostiedky, zifzenou
¢lankem 103 nafizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) 2017/745 (). V tomto ohledu by ¢lenské stity mély mit
moznost jmenovat do Ridici skupiny pro nedostatek zdravotnickych prostfedkit i do Koordina¢ni skupiny pro
zdravotnické prostiedky tytéz zdstupce.

(36) Opera¢ni féze cinnosti Ridici skupiny pro nedostatek lécivych piipravkii, Ridici skupiny pro nedostatek
zdravotnickych prostfedkil a Pracovni skupiny pro mimofddné situace by méla byt zahdjena uzndnim mimofddné
situace v oblasti vefejného zdravi v souladu s rozhodnutim Evropského parlamentu a Rady ¢. 1082/2013/EU (1),
a pokud jde o Ridici skupinu pro nedostatek lé¢ivych piipravkd, rovnéz existenci zdvazné udalosti. Mélo by byt téz
zajisténo nepretrzité monitorovani rizik pro vefejné zdravi zptisobenych zdvaznymi udalostmi, véetné vyrobnich
problémdi, piirodnich katastrof a bioterorismu, které mohou mit dopad na kvalitu, bezpe¢nost, Gi¢innost nebo
dodavky lécivych ptipravka. Kromé toho je pifi tomto monitorovani tteba sledovat p¥istup ,Jedno zdravi“.

(") Nafizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) 2017/745 ze dne 5. dubna 2017 o zdravotnickych prostfedcich, zméné smérnice
2001/83/ES, nafizeni (ES) ¢. 178/2002 a nafizeni (ES) ¢. 12232009 a o zruseni smérnic Rady 90/385/EHS a 93/42/EHS (Ut. vést.
L117,5.5.2017,s. 1).

(") Rozhodnuti Evropského parlamentu a Rady ¢. 1082/2013/EU ze dne 22. fijna 2013 o vaznych pfeshrani¢nich zdravotnich hrozbach
a o zrusen{ rozhodnuti ¢. 2119/98ES (Ut. vést. L 293, 5.11.2013, 5. 1).
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(37) Rozumi se, Ze vSechna doporuceni, poradenstvi, pokyny a stanoviska stanovené v tomto nafizeni jsou ze své
podstaty nezavazné. Ucelem kazdého z téchto ndstrojti je umoznit Komisi, agentufe, Ridici skupiné pro nedostatek
lécivych piipravkd, Ridici skupiné pro nedostatek zdravotnickych prostfedki a Pracovni skupiné pro mimotddné
situace vyjadiit své ndzory a navrhnout smér ¢innosti, aniz by subjektdm, jimz jsou tyto ndstroje uréeny, ukladaly
jakoukoli pravni povinnost.

(38) Je zcela nezbytné zavést spolehlivd opatfeni a normy v oblasti transparentnosti tykajici se regulacnich &innosti
agentury ve vztahu k 1é¢ivym piipravkim a zdravotnickym prostfedktim spadajicim do oblasti plisobnosti tohoto
nafizeni. Tato opatfeni by méla zahrnovat v¢asné zvefejnéni viech relevantnich informaci o schvalenych lécivych
piipravcich a zdravotnickych prostiedcich a klinickych tidaji, véetné protokold klinickych hodnoceni. Agentura by
méla byt vysoce transparentni, pokud jde o ¢lenstvi, doporuceni, stanoviska a rozhodnuti Ridici skupiny pro
nedostatek 1é¢ivych ptipravkd, Ridici skupiny pro nedostatek zdravotnickych prostfedkéi a Pracovni skupiny pro
mimot4dné situace. Clenové téchto skupin by neméli mit z4dné finan¢ni ani jiné zdjmy v odvétvi 1écivych pifpravki
nebo odvétvi zdravotnickych prostredkd, které by mohly ovlivnit jejich nestrannost.

(39) Za ucelem vytvofeni seznamu kategorii kriticky duleZitych zdravotnickych prostfedkd a usnadnéni procesu
monitorovani nedostatku by méli vyrobci nebo jejich zplnomocnéni zdstupci, a v piipadé potieby relevantni
ozndmené subjekty, poskytovat informace pozadované agenturou. Ve specifickych situacich, zejména pokud
¢lensky stdt usoudi, Ze je tfeba stanovit docasné vyjimky podle ¢l. 59 odst. 1 nafizeni (EU) 2017/745 nebo ¢l. 54
odst. 1 naffzeni Evropského parlamentu a Rady (EU) 2017/746 (') s cilem zmirnit dopad skute¢ného nebo
potencidlniho nedostatku zdravotnickych prostiedkd, by pii poskytovani pozadovanych informaci méli hrat
relevantni tilohu i dovozce a distributor, pokud vyrobce ze zemi{ mimo Unii nejmenuje zplnomocnéného zéstupce.

(40) Toto natizeni by mélo ulozZit agentufe za kol podporovat odborné skupiny pro zdravotnické prostredky ustavené
v souladu s ¢l. 106 odst. 1 nafizeni (EU) 2017/745 (déle jen ,odborné skupiny*) s cilem poskytovat nezavislou
védeckou a technickou pomoc ¢lenskym stdtiim, Komisi, Koordina¢ni skupiné pro zdravotnické prostiedky,
ozndmenym subjektim a vyrobcim a soucasné se zasazovat o maximdlni transparentnost jakoZto jednu
z podminek pro posileni divéry v regulacni systém Unie.

(41) Kromé své tlohy pii posuzovani klinickych hodnoceni a hodnoceni funkéni zptsobilosti urcitych vysoce rizikovych
zdravotnickych prostfedkt v souladu s nafizenimi (EU) 2017/745 a (EU) 2017746, jakoZ i pti poskytovani
stanovisek v reakci na konzultace s vyrobci a ozndmenymi subjekty, maji odborné skupiny poskytovat védeckou,
technickou a klinickou pomoc ¢lenskym statim, Komisi a Koordinacni skupiné pro zdravotnické prostredky.
Odborné skupiny maji zejména pfispét k vypracovavani pokynd k fadé bodi, vcetné klinickych a vykonnostnich
aspektd, pokud jde o konkrétni zdravotnické prostiedky, kategorie nebo skupiny zdravotnickych prostiedki nebo
specifickd rizika tykajici se kategorie ¢i skupiny zdravotnickych prostiedkd, vypracovat pokyny pro klinickd
hodnoceni a hodnoceni funkéni zptasobilosti v souladu s aktudlnim stavem vyvoje a pfispét k identifikaci problém
a novych otazek tykajicich se bezpec¢nosti a funkéni zpusobilosti. V této souvislosti by odborné skupiny mohly hrat
vyznamnou tlohu v rdmci pfipravenosti na krize v oblasti vefejného zdravi tykajici se zdravotnickych prostredkd,
zejména vysoce rizikovych, vetné zdravotnickych prostiedk, které maji potencidl k feSeni mimofddnych situaci
v oblasti vefejného zdravi, a v rdmci Fizeni téchto krizi, aniZ jsou dotéeny tikoly a povinnosti podle nafizeni (EU)
2017/745 a (EU) 2017/746.

(42) Vzhledem k dlouholetym a ovéfenym odbornym znalostem agentury v oblasti lé¢ivych pfipravkd a s ohledem na
zkuSenosti agentury z price s mnoha skupinami odborniki je na misté zfidit v rdmci agentury vhodné struktury,
které by monitorovaly potencidlni nedostatek zdravotnickych prostfedkii v rdmci mimofddné situace v oblasti
vefejného zdravi, a stanovit, Ze agentura poskytuje odbornym skupindm sekretaridt. To by umoznilo dlouhodobou
udrzitelnost fungovani odbornych skupin a zajistilo jasné synergie se souvisejici ¢innosti v oblasti 1écivych
piipravka zaméfenou na piipravenost na krize. Tyto struktury by Zddnym zpiisobem neménily regula¢ni systém
nebo postupy rozhodovani, jez jsou v oblasti zdravotnickych prostiedkti v Unii jiz zavedené a jez by mély zlstat
jasné odlisené od systému a postupti v oblasti 1é¢ivych ptipravkd. Pro zajisténi hladkého piechodu na agenturu by
Komise méla poskytovat odbornym skupindm podporu do dne 1. bfezna 2022.

() Nafizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) 2017/746 ze dne 5. dubna 2017 o diagnostickych zdravotnickych prostiedcich in vitro
a o zruSeni smérnice 98/79(ES a rozhodnuti Komise 2010/227[EU (Uf. vést. L 117, 5.5.2017, 5. 176).
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(43) S cilem usnadnit praci a vyménu informaci podle tohoto nafizeni by méla byt pfijata ustanoveni tykajici se zfizeni
a spravy infrastruktury IT a vytvafeni jejich synergif s jinymi stdvajicimi a vyvijenymi IT systémy, véetné Evropské
databéze zdravotnickych prostfedkt (Eudamed), stanovené v ¢lanku 33 nafizeni (EU) 2017/745, a soucasné by
méla byt posilena ochrana datové infrastruktury a prvky odrazujici od ptipadnych kybernetickych atokd. V ramci
databdze Eudamed by mélo ke shromazdovéni relevantnich informaci o kategorizaci zdravotnickych prostredkd
napomoci vyuziti Evropského systému nomenklatury zdravotnickych prosttedkt stanoveného v ¢lanku 26 nafizené
(EU) 2017/745 a v ¢lanku 23 nafizeni (EU) 2017/746. Tato prace by rovnéZ mohla byt ve vhodnych ptipadech
usnadnéna vznikajicimi digitdlnimi technologiemi, jako jsou vypocetni modely a simulace pro klinickd hodnocenti,
jakoz i data z Kosmického programu Unie, zavedeného nafizenim Evropského parlamentu a Rady (EU)
2021/696 (V), jako jsou data z geoloka¢ni sluzby systému Galileo a data ziskand p¥i pozorovini Zemé v rdmci
programu Copernicus.

(44)  Za Glelem zajisténi dplnosti informaci a Gdaji ziskanych agenturou a vzhledem ke specifickym vlastnostem odvétvi
zdravotnickych prostiedktt by do doby, nez bude databize Eudamed plné funkéni, by mélo byt mozné vytvofit
seznam jednotnych kontaktnich mist pro monitorovini nedostatku zdravotnickych prostiedkii zapsanych na
seznam kriticky dulezitych zdravotnickych prostfedktl pfi mimofadné situaci v oblasti vefejného zdravi, a to za
vyuziti relevantnich databdzi nebo asociaci v oblasti zdravotnickych prostiedkd na unijni nebo vnitrostdtni drovni
jakoZto zdroje informaci.

(45) Za t¢elem zajisténi ti¢inného fizeni mimorddnych situaci v oblasti vefejného zdravi a jinych zdvaznych udélosti maji
zasadni vyznam rychly pfistup k ddajum z oblasti vefejného zdravi, v¢etné tdaji z praxe, tj. udajii z oblasti
vefejného zdravi ziskanych mimo rdmec klinickych studii, a vyména téchto dajti. Toto nafizeni by agentufe mélo
umoznit tuto vymeénu tdaji vyuZzivat a usnadriovat a podilet se na zfizeni a provozu interoperabilni infrastruktury
Evropského prostoru pro data z oblasti vefejného zdravi, pfiemz by agentura méla veskery potencial
superpoditacli, umélé inteligence a védy o datech velkého objemu vyuZzivat k vytvofeni pfedpovédnich modelt
a k pfijimani lepsich, v¢asngjsich a ti¢inngjsich rozhodnuti, aniz by bylo ohroZeno pravo na soukromi.

46) S cilem usnadnit spolehlivou a ddslednou vyménu informaci o 1éCivych ptipravcich by méla identifikace 1é¢ivych
p vy vych prip y vy
piipravkdl vychdzet z norem pro identifikaci 1é¢ivych piipravkd vypracovanych Mezindrodni organizaci pro
normalizaci.

(47) Nakladdni s citlivymi daji, které maji zdsadni vyznam pro feSeni pfipadnych mimofddnych situaci v oblasti
vefejného zdravi, vyZzaduje vysokou troven ochrany pfed kybernetickymi titoky. S rostoucimi hrozbami v oblasti
kybernetické bezpecnosti se béhem pandemie onemocnéni COVID-19 potykaji i zdravotnické organizace. Sama
agentura se stala cilem kybernetického ttoku, v jehoz dusledku byl k nékterym dokumentim tfetich stran
o lécivych piipravcich a ockovacich latkdch proti onemocnéni COVID-19 ziskdn neoprdvnény pristup a nékteré
z nich unikly na internet. Je proto tieba, aby byla agentura vybavena vysoce Gi¢innymi bezpe¢nostnimi kontrolami
a postupy proti kybernetickym dtokam, jez by zajistovaly jeji normalni provoz nepfetrzité, a zejména béhem
mimotadnych situaci v oblasti vefejného zdravi a zdvaznych udélosti. Za timto téelem by agentura méla vytvofit
plan pro prevenci, odhalovdni a zmirfiovani kybernetickych utoki a reakci na né, aby byl zabezpecen jeji
nepfetrzity provoz a aby se zabranilo jakémukoli neopravnénému ptistupu k dokumentaci v drzeni agentury.

(48) Vzhledem k citlivé povaze udaji z oblasti vefejného zdravi by agentura méla zabezpecit jejich zpracovavani
a zarucit, Ze pfi ném budou dodrzoviny zdsady ochrany tdajd, totiz zdkonnost, spravedlnost, transparentnost,
omezeni G¢elu, minimalizace Udajti, pfesnost, omezeni doby uchovévani, integrita a davérnost. Pokud je pro tcely
tohoto nafizeni nezbytné zpracovavat osobni tidaje, mélo by tak byt u¢inéno v souladu s pravem Unie v oblasti
ochrany osobnich tidaji. Veskeré zpracovani osobnich tidaji na zdkladé tohoto natizeni by mélo probihat v souladu
s nafizenimi Evropského parlamentu a Rady (EU) 2016/679 (*#) a (EU) 2018/1725 (¥).

(") Natizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) 2021/696 ze dne 28. dubna 2021, kterym se zavddi Kosmicky program Unie a zfizuje
Agentura Evropské unie pro Kosmicky program a zrusuji nafizeni (EU) ¢. 912/2010, (EU) ¢. 1285/2013 a (EU) ¢ 377/2014
arozhodnuti ¢. 541/2014/EU (Uf. vést. 1170, 12.5.2021, 5. 69).

() Nafizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) 2016/679 ze dne 27. dubna 2016 o ochrané fyzickych osob v souvislosti se
zpracovanim osobnich daji a o volném pohybu téchto tidajii a o zruSeni smérnice 95/46/ES (obecné nafizeni o ochrané osobnich
tdajti) (UF. vést. L 119, 4.5.2016, s. 1).

() Nafizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) 2018/1725 ze dne 23. fjna 2018 o ochrané fyzickych osob v souvislosti se
zpracovanim osobnich ddaji orgdny, institucemi a jinymi subjekty Unie a o volném pohybu téchto ddaji a o zruSeni nafizeni (ES)
¢. 45/2001 a rozhodnuti ¢. 1247/2002/ES (UF. vést. L 295, 21.11.2018, s. 39).



Utedni véstnik Evropské unie 31.1.2022

(51)

(52)

(53)

(54)

Spolehlivost agentury a diivéra vefejnosti v jeji rozhodnuti zavisi na vysokém stupni transparentnosti. Proto by mélo
byt upraveno uZivani vhodnych néstrojii pro proaktivni komunikaci se $irokou vefejnosti. Kromé toho ma pro
ziskdni a udrzeni dvéry vefejnosti zdsadni vyznam urychlené posileni norem a opatfeni v oblasti transparentnosti
tykajici se pracovnich orgdnd agentury a klinickych ddajd, které byly posouzeny pro tcely hodnoceni lé¢ivych
piipravkd a zdravotnickych prostiedkd a dohledu nad nimi. Toto nafizeni by mélo stanovit rimec pro tyto posilené
normy a opatien{ v oblasti transparentnosti na zakladé norem a opatfeni v oblasti transparentnosti, které agentura
pfijala béhem pandemie onemocnéni COVID-19.

Béhem mimotddnych situaci v oblasti vefejného zdravi nebo zdvaznych udélosti by agentura méla zajistit spolupréci
s Evropskym stfediskem pro prevenci a kontrolu nemoci, zfizenym nafizenim Evropského parlamentu a Rady (ES)
¢. 851/2004 ("), a p¥ipadné s jinymi agenturami Unie. Tato spoluprice by méla zahrnovat sdileni tidajd, véetné dat
o epidemiologickych prognézach, pravidelnou komunikaci na vykonné trovni a pozvani zdstupctt Evropského
stfediska pro prevenci a kontrolu nemoci a jinych agentur Unie, aby se podle potfeby ziicastnili zaseddni Pracovni
skupiny pro mimotddné situace, Ridici skupiny pro nedostatek lécivych piipravki a Ridici skupiny pro nedostatek
zdravotnickych prostredki. Tato spoluprice by méla rovnéz zahrnovat strategické diskuse s relevantnimi subjekty
Unie, které mohou byt ndpomocny pii vyzkumu a vyvoji vhodnych feSeni a technologii ke zmirnéni dopada
mimotadné situace v oblasti vefejného zdravi nebo zdvazné uddlosti nebo k pfedchazeni podobnym mimofadnym
situacim v oblasti vefejného zdravi nebo zdvaznym udélostem do budoucna.

V pi{padé mimofadnych situaci v oblasti vefejného zdravi nebo v souvislosti se zdvaznou udalosti by mélo byt
mozné, aby agentura umoznila pravidelnou vyménu informaci s ¢lenskymi staty, drziteli rozhodnuti o registraci,
relevantnimi subjekty v dodavatelském fetézci pro 1é¢ivé pripravky a zdstupci zdravotnickych pracovniki, pacientt
a spotiebiteld s cilem zajistit v¢asnd jednani o potencidlnim nedostatku lé¢ivych piipravki na trhu a o omezenich
dodévek, a umoznit tak lepsi koordinaci a soucinnost, aby bylo mozné danou mimotddnou situaci v oblasti
vetejného zdravi nebo zdvaznou uddlost zmirnit a reagovat na ni.

Vzhledem k tomu, Ze pandemie onemocnéni COVID-19 dosud neskoncila a ze délka a vyvoj mimofddnych situaci
v oblasti vefejného zdravi, jako jsou pandemie, jsou nejisté, je tieba stanovit pfezkum Gcinnosti fungovani struktur
a mechanismt vytvofenych v souladu s timto nafizenim. Na zdkladé tohoto pfezkumu by mély byt tyto struktury
a mechanismy ptipadné upraveny.

JelikoZ cild tohoto nafizeni nemtiZze byt uspokojivé dosazeno pouze na drovni Clenskych stitti z davodu
pfeshrani¢niho rozméru mimofadnych situaci v oblasti vefejného zdravi a zdvaznych udalosti, ale spiSe jich
z divodi rozsahu nebo w¢inkd akce muze byt 1épe dosazeno na trovni Unie, miize Unie p¥ijmout opatfeni
v souladu se zdsadou subsidiarity stanovenou v ¢ldnku 5 Smlouvy o Evropské unii. V souladu se zdsadou
proporcionality, stanovenou v uvedeném ¢ldnku, nepfekracuje toto nafizeni rdmec toho, co je nezbytné pro
dosazeni téchto cild.

S cilem zajistit, aby byly k provadéni kol podle tohoto nafizeni k dispozici dostate¢né zdroje pro praci, véetné
vhodného persondlu a nélezitych odbornych znalosti, by mély byt vydaje agentury hrazeny z ptispévku Unie do
pHjma agentury. Tyto vydaje by mély zahrnovat odmény zpravodajii jmenovanych za tcelem poskytovani
védeckych sluzeb ve vztahu k Pracovni skupiné pro mimofddné situace a v souladu s obvyklou praxi rovnéz
nahradu vydajii za cesty, ubytovani a pobyt souvisejicich se zaseddnimi Ridici skupiny pro nedostatek lécivych
ptipravkd, Ridici skupiny pro nedostatek zdravotnickych prostiedki, Pracovni skupiny pro mimofddné situace
a jejich pracovnich skupin.

() Naffzeni Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 851/2004 ze dne 21. dubna 2004 o zifzeni Evropského stfediska pro prevenci
a kontrolu nemoci (UF. vést. L 142, 30.4.2004, s. 1).
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(55) Nastroji k poskytovani dodate¢né podpory piislusnym vnitrostitnim orgdntm v piipadé nedostatku léc¢ivych
piipravkd, a to i provadénim opatfeni s cilem zmirnit tento nedostatek a zlepsit zabezpeceni dodévek, jsou mimo
jiné program EU pro zdravi (EU4Health), zavedeny nafizenim (EU) 2021/522, nebo Nastroj pro oZiveni a odolnost,
ziizeny nafizenim Evropského parlamentu a Rady (EU) 2021/241 (7). Clenské stity by mély mit moznost pozadat
Unii o finanéni podporu specificky pro téely plnéni svych povinnosti stanovenych v tomto nafizeni.

(56) Evropsky inspektor ochrany tidaji byl konzultovdn v souladu s ¢l. 42 odst. 1 nafizeni (EU) 2018/1725 a dne
4. bfezna 2021 predlozil své formdlni pfipominky.

(57) Vsouladu s ¢l. 168 odst. 7 Smlouvy o fungovéni EU toto nafizeni plné respektuje odpovédnost ¢clenskych stdth za
stanoveni jejich zdravotni politiky a za organizaci zdravotnictvi a poskytovani zdravotni péce, jakoZz i zdkladni
préava a zasady uzndvané Listinou, véetné ochrany osobnich ddajt.

(58) Jednim z cilii tohoto nafizeni je zajistit posileny rdmec pro monitorovani nedostatku léCivych pfipravkd béhem
mimotadnych situaci v oblasti vefejného zdravi a zdvaznych udélosti a podavéani souvisejicich zprav. Jak bylo
ozndmeno ve sdéleni Komise ze dne 25. listopadu 2020 nazvaném ,Farmaceutickd strategie pro Evropu“, Komise
piedlozi ndvrhy na revizi farmaceutickych pravnich pfedpisii s cilem zvysit bezpe¢nost dodavek a Fesit problém
nedostatku 1é¢ivych piipravka prostrednictvim konkrétnich opatfeni. Soucdsti téchto pfedpist by mohla byt i dalsi
koordina¢ni tloha pro agenturu pf¥i monitorovani nedostatku lécivych piipravkd a jeho feSeni. Pokud bude
v disledku této revize zapotiebi pfijmout na drovni Unie posilend opatieni tykajici se monitorovani nabidky
lécivych piipravka a poptavky po nich a poddvani souvisejicich zprdv, méla by byt zvdZena moZnost vyuZivat
jakozto vhodny systém pro usnadnéni provddéni piipadnych novych ustanoveni tykajicich se monitorovani
nedostatku lé¢ivych piipravkl a poddvani souvisejicich zprav platformu. V rdmci poddvani zprav tykajicich se
tohoto nafizeni by méla Komise zvézit, zda je tieba oblast pisobnosti tohoto natizeni rozsifit tak, aby zahrnovala
veterindrn{ 1é¢ivé piipravky a osobni ochranné prostredky, zménit definice a zavést na unijni nebo vnitrostatni
drovni opatfent s cilem posilit dodrzovani povinnosti stanovenych v tomto nafizeni. Soucdsti uvedeného prezkumu
by mélo byt i zvdZeni oblasti plisobnosti a fungovani platformy. V pfipadé potieby je tieba zvaZzit moznost rozsifit
fungovani platformy a nutnost zfidit vnitrostatn{ systémy pro monitorovani nedostatku 1é¢ivych pfipravki. Za
Ucelem piipravy na nedostatek lé¢ivych ptipravka béhem mimofddnych situaci v oblasti vefejného zdravi
a zdvaznych uddlosti a s cilem podpofit monitorovani tohoto nedostatku je tfeba v zdjmu prohloubeni spoluprace
mezi ¢lenskymi staty zvazit budovani kapacit s podporou z unijnich mechanismi financovani. Soucasti téchto Gvah
by mohlo byt prozkoumadni osvédcenych postupii a koordinace vyvoje ndstroji v oblasti informacnich technologif
s cilem monitorovat a Fesit nedostatek 1é¢ivych piipravkt v ¢lenskych stitech, jakoZ i propojeni s platformou.
S cilem zajistit vyuzZivani plného potencidlu platformy a identifikovat a predvidat problémy souvisejici s nabidkou
1é¢ivych ptipravka a poptavkou po nich by platforma méla ve vhodnych p¥ipadech usnadiovat uplatiiovani technik
dat velkého objemu a umélé inteligence.

(59) S cilem dosdhnout rychlé pouzitelnosti opatfeni stanovenych timto nafizenim by toto nafizeni mélo vstoupit
v platnost prvnim dnem po vyhldseni v Urednim véstniku Evropské unie,

PRIJALY TOTO NARIZENI:

KAPITOLA I

OBECNA USTANOVEN{

Cldnek 1
Predmét

Toto nafizeni stanovi v rdmci Evropské agentury pro lé¢ivé ptipravky (dale jen ,agentura“) rimec a prostiedky pro:

a) pripravu, pfedchdzeni, koordinaci a fizeni dopadu mimofddnych situaci v oblasti vefejného zdravi na lé¢ivé ptipravky
a na zdravotnické prostiedky a dopadu zdvaznych udalosti na 1é¢ivé piipravky a na zdravotnické prostiedky na tirovni
Unie;

() Nafizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) 2021241 ze dne 12. tinora 2021, kterym se zfizuje Nastroj pro oZiveni a odolnost (Ut.
vést. L 57,18.2.2021,s. 17).
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b) monitorovani a pfedchazeni nedostatku 1é¢ivych ptipravka a nedostatku zdravotnickych prostfedkti a podavani zprav

0 ném;

vytvofeni interoperabilni informaéné technologické (IT) platformy na trovni Unie za tcelem monitorovani
a informovani o nedostatku lé¢ivych ptipravkd;

poskytovani poradenstvi v oblasti 1é¢ivych pFipravkd, jez maji potencidl fesit mimofadné situace v oblasti vefejného
zdravi;

poskytovani podpory odbornym skupindm stanovenym v ¢l. 106 odst. 1 nafizeni (EU) 2017/745.

Cldnek 2

Definice

Pro tcely tohoto nafizeni se rozumi:

a)

,mimofadnou situaci v oblasti vefejného zdravi“ mimotddna situace v oblasti vefejného zdravi uznana Komisi v souladu
s ¢l. 12 odst. 1 rozhodnuti ¢. 1082/2013/EU;

,zdvaznou udalosti“ udalost, kterd by pravdépodobné mohla predstavovat vazné riziko pro vefejné zdravi v souvislosti
s 1é¢ivymi piipravky ve vice nez jednom ¢lenském staté, kterd se tykd smrtelného nebezpeci nebo jiné vazné hrozby
pro zdravi biologického, chemického, environmentdlniho nebo jiného piivodu nebo zdvazného incidentu, ktery muize
mit vliv na nabidku, kvalitu, bezpe¢nost nebo u¢innost 1é¢ivych pripravkii nebo poptavku po nich a kterd mize vést
k nedostatku lé¢ivych p¥ipravki ve vice nez jednom clenském stdté a vyzaduje naléhavou koordinaci na trovni Unie
s cilem zajistit vysoky stupefi ochrany lidského zdravi;

Lécivym piipravkem” 1é¢ivy piipravek ve smyslu ¢l. 1 bodu 2 smérnice 2001/83/ES;

Lveterindrnim 1é¢ivym ptipravkem* veterindrni lé¢ivy piipravek ve smyslu ¢l. 4 bodu 1 nafizeni Evropského parlamentu
a Rady (EU) 2019/6 (*);

,zdravotnickym prostfedkem” zdravotnicky prostfedek ve smyslu ¢l. 2 bodu 1 nafizeni (EU) 2017/745 nebo
diagnosticky zdravotnicky prostfedek in vitro ve smyslu ¢l. 2 bodu 2 nafizeni (EU) 2017746, véetné prisludenstvi
k témto prostfedkiim ve smyslu ¢l. 2 bodu 2 nafizeni (EU) 2017745 a ¢l. 2 bodu 4 nafizeni (EU) 2017/746;

,nabidkou“ celkovy objem zdsob urcitého 1é¢ivého ptipravku nebo zdravotnického prostredku, ktery uvadi na trh drzitel
rozhodnuti o registraci nebo vyrobce;

Lpoptavkou“ zddost zdravotnického pracovnika nebo pacienta o zajisténi lé¢ivého piipravku nebo zdravotnického
prostiedku v reakci na klinickou potiebu; poptdvka je uspokojena, je-li 1é¢ivy piipravek nebo zdravotnicky prostiedek
ziskdn ve vhodnou dobu a v dostate¢ném mnozstvi, aby byla zajisténa kontinuita optimalni zdravotni péce o pacienty;

,nedostatkem” situace, kdy nabidka 1é¢ivého piipravku, ktery je registrovin a uveden na trh v ¢lenském staté, nebo
zdravotnického prostiedku s ozna¢enim CE z jakékoli pFi¢iny neuspokojuje na vnitrostatni tirovni poptavku po tomto
1é¢ivém piipravku nebo zdravotnickém prostiedku;

,vyvojafem“ jakdkoli pravnickd nebo fyzickd osoba, kterd se v rdmci vyvoje lécivého piipravku snazi generovat védeckd
data o kvalité, bezpec¢nosti a ticinnosti daného 1é¢ivého pripravku.

Naffzeni Evropského parlamentu a Rady (EU) 2019/6 ze dne 11. prosince 2018 o veterindrnich lé¢ivych ptfpravcich a o zrusenf
smérnice 2001/82/ES (Ut. vést. L 4, 7.1.2019, s. 43).
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KAPITOLA II

MONITOROVANI A ZMIRNOVANI NEDOSTATKU KRITICKY DULEZITY CH LECIVYCH PRIPRAVKU A RIZENI
ZAVAZNYCH UDALOSTI

Cldnek 3

z2 w7

Vykonnd ¥idici skupina pro nedostatek a bezpecnost 1é¢ivych pfipravki

1. Vrdmci agentury se zfizuje vykonnd fidici skupina pro nedostatek a bezpecnost lécivych pifpravki (ddle jen ,Ridici
skupina pro nedostatek 1é¢ivych ptipravka®).

Ridici skupina pro nedostatek léivych pifpravk(i odpovidd za plnéni dkoli uvedenych v ¢l. 4 odst. 3 a 4 a v ¢léncich 5 az 8.

Schézi se pravidelné a také, kdykoli to situace vyzaduje, a to bud osobné, nebo na ddlku, v rdmci pfipravy na mimofddnou
situaci v oblasti vefejného zdravi nebo béhem ni, anebo tehdy, je-li v ni vznesena zdlezitost nebo uznala-li Komise zdvaznou
udadlost v souladu s ¢l. 4 odst. 3.

Agentura poskytuje Ridici skupiné pro nedostatek 1é¢ivych piipravkd sekretaridt.

2. Ridici skupina pro nedostatek 1écivych piipravkii se sklddd z jednoho zastupce agentury, jednoho zdstupce Komise
a jednoho zdstupce jmenovaného kazdym ¢lenskym stitem.

Cleny Ridici skupiny pro nedostatek 1é¢ivych pifpravki mohou na jejf zasedani doprovazet odbornici na konkrétn{ védecké
nebo technické oblasti.

Seznam ¢lent: Ridici skupiny pro nedostatek léivych pifpravki se zvefejni na internetovém portélu agentury.

Jako pozorovatelé se zaseddni Ridici skupiny pro nedostatek lécivych piipravkii mohou zdcastnit rovnéz jeden zdstupce
Pracovni skupiny pacientd a spotiebitel, kterd ptisobi v rdmci agentury, a jeden zdstupce Pracovni skupiny
zdravotnickych pracovnikd, kterd piisobi v rdmci agentury.

3. Ridici skupiné pro nedostatek 1écivych piipravkéi spolupfedsedaji zdstupce agentury a jeden ze zdstupcti ¢lenskych
statd, jehoZ voli zdstupci ¢lenskych statd ze svych fad.

Spolupiedsedové této fidici skupiny mohou z vlastniho podnétu nebo na Zzédost jednoho nebo vice ¢lentt Ridici skupiny
pro nedostatek 1é¢ivych ptipravki podle potfeby pfizvat k tcasti na zaseddnich jako pozorovatele a k poskytnuti
odborného poradenstvi zdstupce vnitrostdtnich orgdnd pifislusnych pro veterindrni 1é¢ivé piipravky, zastupce jinych
relevantnich pfislusnych orgdnd a tfetich stran, vetné zdstupct zdjmovych skupin v oblasti 1é¢ivych piipravka, drzitelt
rozhodnuti o registraci, distributort nebo jakychkoli daldich vhodnych subjektti v dodavatelském fetézci pro lé¢ivé
pipravky, a zdstupcti zdravotnickych pracovnikd, pacientd a spotfebiteld.

4. Ridici skupina pro nedostatek lécivych piipravk( ve spoluprici s vnitrostdtnimi orgdny pifslusnymi pro 1écivé
piipravky usnadni vhodnou komunikaci s drziteli rozhodnuti o registraci nebo jejich zdstupci, vyrobci, dalsimi
relevantnimi subjekty v dodavatelském fetézci pro lécivé ptipravky a se zdstupci zdravotnickych pracovnikd, pacientt
a spottebitelt za G¢elem ziskdni relevantnich informaci o skute¢ném nebo potencidlnim nedostatku lé¢ivych piipravkd,
které povazuje za kriticky dulezité v prabéhu mimotddné situace nebo zdvazné uddlosti v oblasti vefejného zdravi, jak je
stanoveno v ¢lanku 6.

5. Ridici skupina pro nedostatek lécivych pifpravkéi piijme sviij jednaci ¥ad, vcetné postupii tykajicich se pracovni
skupiny uvedené v odstavci 6 tohoto ¢lanku a postupti pro piijeti seznami kriticky dalezitych lé¢ivych p¥ipravkd, jakoz
i soubort informaci a doporuceni uvedenych v ¢l. 8 odst. 3 a 4.

Jednaci fad uvedeny v prvnim pododstavci vstoupi v platnost poté, co skupina obdrzi piiznivé stanovisko Komise a spravni
rady agentury.

6.  Ridici skupinu pro nedostatek 1é¢ivych pifpravkii pii jeji praci podporuje pracovni skupina zfizend podle ¢l. 9 odst. 1
pism. d).
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Tato pracovni skupina se skladd ze zdstupct vnitrostatnich organt piislu§nych pro 1é¢ivé piipravky, kteiff jsou jednotnymi
kontaktnimi misty pro otdzky nedostatku lé¢ivych ptipravka.

7. Ridici skupina pro nedostatek 1écivych piipravkii miize konzultovat Vybor pro veterindrni 1é¢ivé piipravky, zifzeny
¢l. 56 odst. 1 pism. b) nafizeni (ES) ¢. 726/2004, kdykoli to povazuje za nezbytné, zejména pro feSeni mimorddnych
situaci v oblasti vefejného zdravi a zdvaznych udalosti souvisejicich se zoonézami nebo nemocemi postihujicimi pouze
zvifata, které maji nebo mohou mit zdvazny dopad na lidské zdravi, nebo mutize-li byt pouziti ti¢innych latek veterindrnich
lécivych ptipravki uzite¢né pro feSeni mimofddné situace v oblasti vefejného zdravi nebo zdvazné udalosti.

Cldnek 4
Monitorovini uddlosti a pfipravenost na mimofddné situace v oblasti vefejného zdravi a na zdvazné uddlosti

1. Agentura, ve spolupréci s ¢lenskymi stity, prtibéZné monitoruje jakoukoli udélost, kterd by pravdépodobné mohla
vést k mimofadné situaci v oblasti vefejného zdravi nebo k zdvazné udalosti. Podle potieby spolupracuje s Evropskym
stfediskem pro prevenci a kontrolu nemoci (ECDC) a v relevantnich pfipadech s dal§imi agenturami Unie.

2. S cilem usnadnit monitorovani uvedené v odstavci 1 podaji vnitrostdtni organy piislusné pro 1écivé piipravky
prostrednictvim jednotnych kontaktnich mist uvedenych v ¢l. 3 odst. 6 nebo prostfednictvim platformy uvedené
v ¢lanku 13 (déle jen ,platforma*), jakmile bude plné funkéni, véas zpravu agentufe o kazdé udélosti tykajici se 1é¢ivych
piipravkd, véetné skutecného nebo potencidlniho nedostatku lécivého piipravku v daném clenském stdté, kterd by
pravdépodobné mohla vést k mimofddné situaci v oblasti vefejného zdravi nebo k zdvazné udilosti. Tyto zprivy se
podévaji na zdkladé metod a kritérif pro podavéni zprav podle ¢l. 9 odst. 1 pism. b).

Pokud pfislusny vnitrostatni organ informuje agenturu o nedostatku 1é¢ivého ptipravku uvedeném v prvnim pododstavci,
poskytne agentufe veskeré informace, které obdrzel od drZitele rozhodnuti o registraci v souladu s ¢lankem 23a smérnice
2001/83/ES, nejsou-li dostupné na platformé.

Pokud agentura obdrzi zpravu o udélosti od vnitrostitniho organu piislusného pro 1é¢ivé piipravky, mize pozadat
o informace od pfislusnych vnitrostdtnich orgdnd prostfednictvim pracovni skupiny uvedené v ¢l. 3 odst. 6 za ticelem
posouzeni dopadu dané uddlosti na jiné ¢lenské staty.

3. Pokud se agentura domnivd, Ze je tieba aktudlni nebo bezprostiedni zdvaznou udalost fesit, vznese danou zalezitost
v Ridici skupiné pro nedostatek 1écivych pFipravka.

Pokud Ridici skupina pro nedostatek 1é¢ivych piipravki vydd kladné stanovisko, miize Komise zdvaznou udalost uznat.

Komise nebo alespoti jeden ¢lensky stat mohou v Ridici skupiné pro nedostatek lé¢ivych piipravki danou zdleZitost vznést
rovnéZ z vlastniho podnétu.

4. Ridicf skupina pro nedostatek lécivych pifpravkd informuje Komisi a vykonného feditele agentury, jakmile dospéje
k ndzoru, ze zdvaznd udélost byla dostate¢né vyfeSena a Ze jeji pomoci jiZ neni nutnd.

Na zdkladé informaci uvedenych v prvnim pododstavci nebo z vlastniho podnétu mtize Komise nebo vykonny feditel
potvrdit, Ze zdvazna uddlost byla dostatecné vytesena, a Ze tedy pomoc Ridici skupiny pro nedostatek 1é¢ivych ptipravki
jiz neni nutna.

5.V ndvaznosti na uzndni mimofddné situace v oblasti vefejného zdravi nebo na uzndni zdvazné uddlosti v souladu
s odstavcem 3 tohoto ¢lanku se ¢lanky 5 az 12 pouziji takto:

a) pokud mdZe mimotddnd situace v oblasti vefejného zdravi nebo zdvaznd udalost ovlivnit kvalitu, bezpe¢nost nebo
ucinnost léCivych piipravkd, pouzije se clanek 5;

b) pokud mtize mimofddnd situace v oblasti vefejného zdravi nebo zdvaznd udalost vést k nedostatku 1é¢ivych ptipravka
ve vice neZ jednom ¢lenském stdté, pouziji se clanky 6 az 12.
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Cldnek 5

Hodnoceni informaci a poskytovini doporuceni ohledné opatfeni tykajicich se kvality, bezpe¢nosti a i¢innosti
1é¢ivych piipravki ve vztahu k mimofddnym situacim v oblasti vefejného zdravi a zdvaznym uddlostem

1. V ndvaznosti na uzndni mimofddné situace v oblasti vefejného zdravi nebo na uzndni zdvazné udalosti v souladu
s ¢l. 4 odst. 3 vyhodnoti Ridici skupina pro nedostatek 1écivych piipravk® informace vztahujici se k mimofadné situaci
v oblasti vefejného zdravi nebo zdvazné uddlosti a zvézi potiebu naléhavych a koordinovanych opatfeni s ohledem na
kvalitu, bezpec¢nost a G¢innost dotéenych lé¢ivych piipravk.

2. Ridici skupina pro nedostatek lécivych pifpravki poskytne Komisi a clenskym stétim doporuceni ohledné veskerych
vhodnych opatfeni, kterd je podle ni tfeba pFijmout na Grovni Unie pro dotéené 1é¢ivé pripravky v souladu se smérnici
2001/83/ES nebo nafizenim (ES) ¢. 726/2004.

3. Ridici skupina pro nedostatek lécivych piipravkd mize konzultovat Vybor pro veterindrni 1é¢ivé pifpravky, kdykoli
to povazuje za nezbytné, zejména za ucelem feSeni mimofddnych situaci v oblasti vefejného zdravi nebo zdvaznych
uddlosti souvisejicich se zoonézami nebo nemocemi postihujicimi pouze zvifata, které maji nebo mohou mit zdvazny
dopad na lidské zdravi, nebo muze-li byt pouziti tc¢innych latek veterindrnich 1é¢ivych piipravkd uzitecné pro feseni
mimofddné situace v oblasti vefejného zdravi nebo zdvazné uddlosti.

Cldnek 6
Seznamy kriticky dileZitych 1é¢ivych p¥ipravki a informace, které maji byt poskytnuty

1. AniZ je dotéen odstavec 2, Ridici skupina pro nedostatek lécivych pifpravki vytvoif seznam hlavnich terapeutickych
skupin 1é¢ivych piipravkd, které jsou nezbytné pro neodkladnou zdravotni pé¢i, chirurgické zdkroky a intenzivni péci, pro
pouZiti pii pfipravé seznama kriticky dalezitych 1é¢ivych pripravki uvedenych v odstavcich 2 a 3, jez se maji pouZit s cilem
reagovat na mimofadnou situaci v oblasti vefejného zdravi nebo na zdvaznou udalost. Tento seznam se vytvoii do 2. srpna
2022 a kazdoro¢né a kdykoli v pfipadé potteby se aktualizuje.

2. Bezprostiedné po uzndni zdvazné uddlosti v souladu s ¢l. 4 odst. 3 tohoto naiizeni konzultuje Ridici skupina pro
nedostatek lé¢ivych ptipravka s pracovni skupinou uvedenou v €l. 3 odst. 6 tohoto nafizeni. Po této konzultaci neprodlené
pfijme seznam lécivych piipravkd registrovanych v souladu se smérnici 2001/83/ES nebo nafizenim (ES) ¢. 726/2004,
které povazuje za kriticky dtlezité v pribéhu zdvazné udalosti (,seznam kriticky dtlezitych 1é¢ivych piipravki pii zdvazné
udalosti®).

Ridici skupina pro nedostatek 1écivych pifpravkil aktualizuje seznam kriticky ddlezitych 1écivych piipravké pii zdvazné
udalosti, kdykoli je to nezbytné, dokud neni zdvaznd udédlost dostate¢né vyfeSena a nepotvrdi se, Ze pomoc této fidici
skupiny jiZ neni nutnd, podle ¢l. 4 odst. 4 tohoto nafizeni.

3. Bezprostiedné po uzndni mimotddné situace v oblasti vefejného zdravi konzultuje Ridici skupina pro nedostatek
1é¢ivych pipravki s pracovni skupinou uvedenou v ¢l. 3 odst. 6 tohoto naf{zeni. Po této konzultaci neprodlené pfijme
seznam 1é¢ivych piipravkd registrovanych v souladu se smérnici 2001/83/ES nebo nafizenim (ES) ¢. 726/2004, které
povazuje za kriticky ddlezité béhem mimotadné situace v oblasti vefejného zdravi (,seznam kriticky dalezitych 1é¢ivych
pripravki pfi mimoiadné situaci v oblasti veiejného zdravi®). Ridici skupina pro nedostatek léivych piipravki aktualizuje
uvedeny seznam, kdykoli je to nezbytné, az do ukonéeni uznani mimofddné situace v oblasti vefejného zdravi. Seznam
kriticky ddlezitych lécivych pripravkd pfi mimorddné situaci v oblasti vefejného zdravi mize byt ve vhodnych piipadech
aktualizovén tak, aby zohlednil vysledky pfezkumu podle ¢ldnku 18 tohoto nafizeni. V takovém ptipadé Ridici skupina
pro nedostatek 1é¢ivych pfipravkt spolupracuje s Pracovni skupinou pro mimofadné situace uvedenou v ¢lanku 15 tohoto
nafizeni.

4. Pro Geely ¢l. 9 odst. 2 Ridici skupina pro nedostatek lécivych piipravks piijme a vefejnosti zpiistupni soubor
informaci uvedeny v ¢l. 9 odst. 2 pism. ¢) a d), které jsou nezbytné k monitorovani nabidky 1écivych ptipravka zapsanych
na seznamy uvedené v odstavcich 2 a 3 tohoto ¢lanku (dale jen ,seznamy kriticky dulezitych 1écivych ptipravka®)
a poptavky po nich, a informuje o ném pracovni skupinu uvedenou v ¢l. 3 odst. 6.

5. Po pfijeti seznami kriticky dalezitych 1é¢ivych piipravkd podle odstavcil 2 a 3 agentura tyto seznamy a veskeré jejich
aktualizace neprodlené zvefejni na svém internetovém portdlu uvedeném v ¢lanku 26 natizeni (ES) ¢. 726/2004.
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6.  Agentura zf{di na svém internetovém portalu vefejné piistupnou internetovou stranku s informacemi o skute¢ném
nedostatku 1é¢ivych ptipravki zapsanych na seznamy kriticky dalezitych 1é¢ivych pfipravka v ptipadech, kdy agentura
tento nedostatek posoudila a poskytla zdravotnickym pracovnikiim a pacientim doporuceni. Tato internetovéd stranka
obsahuje alespon tyto informace:

a) ndzev a obecny ndzev lécivého piipravku zapsaného na seznamy kriticky dilezitych lé¢ivych p¥ipravkd;

b) terapeutické indikace lé¢ivého piipravku zapsaného na seznamy kriticky dalezitych léCivych ptipravka;

¢) divod nedostatku lé¢ivého piipravku zapsaného na seznamy kriticky dilezitych lé¢ivych pripravkd;

d) data zacitku a konce nedostatku lé¢ivého piipravku zapsaného na seznamy kriticky dulezitych 1é¢ivych ptipravka;
e) clenské staty dot¢ené nedostatkem lé¢ivého piipravku zapsaného na seznamy kriticky dulezitych lécivych ptipravka;

f) dalsi informace relevantni pro zdravotnické pracovniky a pacienty, v€etné informace o tom, zda jsou k dispozici
alternativni 1é¢ivé ptipravky.

Na internetové strance uvedené v prvnim pododstavci se uvedou rovnéz odkazy na vnitrostdtni registry zachycujici
nedostatek 1é¢ivych piipravki.

Cldnek 7
Monitorovani nedostatku 1é¢ivych pfipravkd zapsanych na seznamy kriticky dileZitych 1é¢ivych pfipravki

Po uzndni mimofddné situace v oblasti vefejného zdravi nebo po uzndni zdvazné udalosti v souladu s ¢l. 4 odst. 3
monitoruje Ridici skupina pro nedostatek 1écivych piipravkéi nabidku lécivych piipravks zapsanych na téchto seznamech
a poptavku po nich s cilem zjistit jakykoli skute¢ny nebo potencidlni nedostatek téchto lé¢ivych piipravki. Toto
monitorovani provadi na zakladé seznamd kriticky ddlezitych lé¢ivych piipravki a informaci a Gdaja poskytnutych
v souladu s ¢lanky 10 a 11 a dostupnych prostfednictvim platformy, jakmile bude plné funkéni.

Pro Gi¢ely monitorovani uvedeného v prvnim odstavci tohoto ¢lanku Ridici skupina pro nedostatek lécivych piipravka
v relevantnich pfipadech spolupracuje s Vyborem pro zdravotni bezpecnost ziizenym cldnkem 17 rozhodnuti
¢. 1082/2013/EU (ddle jen ,Vybor pro zdravotni bezpecnost®) a v ptipadé mimorddné situace v oblasti vefejného zdravi
s jakymkoli jingm poradnim vyborem pro mimotddné situace v oblasti vefejného zdravi zfizenym podle prava Unie
a s Evropskym stfediskem pro prevenci a kontrolu nemoci.

Cldnek 8
Poddvini zpriv o nedostatku 1é¢ivych pFipravki a souvisejici doporuceni

1. Po dobu trvdni mimofddné situace v oblasti vefejného zdravi, nebo po uzndni zdvazné udilosti v souladu s ¢l. 4
odst. 3 az do potvrzeni, Ze zdvaznd uddlost byla dostatecné vyfesena podle ¢l. 4 odst. 4, poddvad Ridici skupina pro
nedostatek lécivych piipravkd pravidelné zpravu o vysledcich monitorovani podle ¢lanku 7 Komisi a jednotnym
kontaktnim mistim uvedenym v ¢l. 3 odst. 6, a zejména signalizuje jakykoli skute¢ny nebo potencidlni nedostatek
lé¢ivych piipravki zapsanych na seznamy kriticky dalezitych lé¢ivych piipravk nebo jakoukoli uddlost, kterd by
pravdépodobné mohla vést k zavazné udalosti.

Zpravy uvedené v prvnim pododstavci mohou byt ve vhodnych pfipadech a v souladu s pravem hospodaiské soutéze
zpFistupnény i dalsim subjekttim v dodavatelském fetézci pro 1é¢ivé piipravky.

2. Na #4dost Komise nebo jednoho &i vice jednotnych kontaktnich mist uvedenych v ¢l. 3 odst. 6 poskytne Ridici
skupina pro nedostatek 1éCivych piipravkii na podporu svych zjisténi a zavért souhrnné udaje a prognézy poptavky.
V tomto ohledu:

a) vyuzivd tdaje z platformy, jakmile je plné funkeni;

b) spolupracuje s Evropskym stfediskem pro prevenci a kontrolu nemoci s cilem ziskat epidemiologickd data, modely
a scéndfe vyvoje, jez pomohou predvidat potieby v oblasti lé¢ivych ptipravkd; a
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¢) spolupracuje s vykonnou fidici skupinou pro nedostatek zdravotnickych prostredkd uvedenou v ¢lanku 21 (déle jen
,Ridici skupina pro nedostatek zdravotnickych prostiedki*), pokud jsou 1é¢ivé piipravky zapsané na seznamy kriticky
dalezitych lécivych ptipravkd pouzivany spolu se zdravotnickym prostredkem.

Souhrnné tidaje a prognézy poptavky uvedené v prvnim pododstavci mohou byt ve vhodnych piipadech a v souladu
s pravem hospodafské soutéze zpfistupnény i dalsim subjektim v dodavatelském fetézci pro 1é¢ivé piipravky s cilem 1épe
pfedchdzet skute¢nému nebo potencidlnimu nedostatku 1é¢ivych piipravki nebo jej zmirfiovat.

3. Pro tcely poddvéni zprav uvedeného v odstavcich 1 a 2 méze Ridici skupina pro nedostatek lécivych piipravkd
poskytovat doporuceni ohledné opatfeni, kterd by mohla Komise, ¢lenské stity, drzitelé rozhodnuti o registraci a dalsi
subjekty véetné zdstupcl zdravotnickych pracovniki a pacientl pfijmout s cilem pfedchdzet skutecnému nebo
potencidlnimu nedostatku lé¢ivych ptipravki nebo jej zmirfiovat.

Clenské staty mohou Ridici skupinu pro nedostatek 1écivych ptipravks pozddat, aby k opatfenim uvedenym v prvnim
pododstavci poskytla doporucent.

Pro tcely druhého pododstavce Ridici skupina pro nedostatek lécivych piipravkii v relevantnich piipadech spolupracuje
s Vyborem pro zdravotni bezpe¢nost a v piipadé mimorddné udalosti v oblasti vefejného zdravi s jakymkoli jinym relevantnim
poradnim vyborem pro mimoftadné situace v oblasti vefejného zdravi ziizenym podle prava Unie.

4. Ridici skupina pro nedostatek lécivych piipravki méize z vlastniho podnétu nebo na zddost Komise nebo ¢lenského
stitu poskytovat doporuceni ohledné opatieni, kterd by mohla Komise, ¢lenské staty, drzitelé rozhodnuti o registraci,
zdstupci zdravotnickych pracovnikli a jiné subjekty pfijmout k zajisténi pfipravenosti na feSeni skute¢ného nebo
potencidlniho nedostatku 1éCivych p¥ipravk zptisobeného mimorddnymi situacemi v oblasti vefejného zdravi nebo
zdvaznymi udélostmi.

5.  Pozddd-li ji o to Komise, méZze Ridici skupina pro nedostatek lécivych piipravki v relevantnich ptipadech
koordinovat opatfeni mezi pfislusnymi vnitrostatnimi organy, drZiteli rozhodnuti o registraci a jinymi subjekty, véetné
zdstupct zdravotnickych pracovniki a pacientd, s cilem predchdzet skute¢nému nebo potencidlnimu nedostatku 1é¢ivych
piipravka v souvislosti s mimotddnou situaci v oblasti vefejného zdravi nebo se zdvaznou udalosti nebo jej zmirfiovat.

Cldnek 9
Pracovni metody a poskytovini informaci o 1é¢ivych pfipravcich

1. Zauclelem piipravy na plnéni dkolt uvedenych v ¢lancich 4 az 8 agentura:
a) upfesiiuje postupy a kritéria pro vytvoreni a prezkum seznam kriticky dualezitych 1écivych piipravka;

b) upfesiiuje metody a kritéria pro monitorovani, sbér dat a podavani zprdv podle ¢linkt 4, 7 a 8, se zdkladnim
minimalnim souborem tdaji;

¢) v koordinaci s pfislusnymi vnitrostitnimi orgdny a na zdkladé datovych poli harmonizovanych mezi ¢lenskymi staty
vyviji zjednodusené IT systémy monitorovani a podavani zprdv, jez usnadni interoperabilitu s dalsimi stdvajicimi
a vyvijenymi IT systémy, dokud platforma nebude plné funkénf;

d) zfidi pracovni skupinu uvedenou v ¢l. 3 odst. 6 a zajistuje, aby v ni byl zastoupen kazdy ¢clensky stdt;

e) ziidi a aktualizuje seznam jednotnych kontaktnich mist drziteld rozhodnuti o registraci pro vSechny 1é¢ivé ptipravky
registrované v Unii prostfednictvim databdze stanovené v ¢l. 57 odst. 1 pism. I) nafizeni (ES) ¢. 726/2004;

f) upfesiiuje metody pro poskytovani doporuceni uvedenych v ¢l. 5 odst. 2 a ¢l. 8 odst. 3 a 4 a pro koordinaci opatfeni
uvedenych v ¢l. 8 odst. 5;

g) zvefejiuje informace podle pismen a), b) a f) na vyhrazené strance svého internetového portdlu.
Pro tcely prvniho pododstavce pism. a) je mozné podle potieby konzultovat ¢lenské staty, drzitele rozhodnuti o registraci

a dalsf relevantni subjekty v dodavatelském fetézci pro 1é¢ivé piipravky a zdstupce zdravotnickych pracovnikd, pacientd
a spotfebiteld.
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2. Po uzndni mimofddné situace v oblasti vefejného zdravi nebo po uzndni zdvazné udalosti v souladu s ¢l. 4 odst. 3
agentura:

a) zidi seznam jednotnych kontaktnich mist drzitelti rozhodnuti o registraci 1é¢ivych piipravka zapsanych na seznamy
kriticky dilezitych 1é¢ivych piipravkd;

b) aktualizuje seznam jednotnych kontaktnich mist uvedeny v pismenu a) po dobu trvini mimofddné situace v oblasti
vefejného zdravi nebo zdvazné udélosti;

¢) pozaduje od jednotného kontaktniho mista uvedeného v pismenu a) relevantni informace o lé¢ivych ptipravcich
zapsanych na seznamy kriticky dualezitych 1écivych ptipravkd a stanovi lhitu pro jejich predlozeni, pokud tyto
informace nejsou k dispozici na platformé;

d) pozaduje od jednotného kontaktniho mista uvedeného v ¢l. 3 odst. 6 informace o 1é¢ivych piipravcich zapsanych na
seznamy kriticky dulezitych 1é¢ivych piipravka na zdkladé souboru informaci uvedeného v ¢l. 6 odst. 4 a stanovi lhitu
pro jejich predloZeni, pokud tyto informace nejsou k dispozici na platformé.

3. Informace uvedené v odst. 2 pism. ¢) zahrnuji alespon:

a) jméno ¢i ndzev drzitele rozhodnuti o registraci lécivého piipravku;

b) ndzev lé¢ivého piipravkuy;

¢) identifikaci aktivnich vyrobnich mist kone¢nych lé¢ivych ptipravka a jejich a¢innych latek;

d) clensky stat, v némz registrace plati, a stav uvddéni lé¢ivého ptipravku na trh v kazdém clenském stat;

e) podrobnosti o skute¢ném nebo potencidlnim nedostatku 1é¢ivého ptipravku, jako jsou skute¢nd nebo odhadovana data
jeho zacdtku a konce a jeho domnéld nebo zndmd pFicina;

f) ddaje o prodeji 1é¢ivého pifpravku a jeho podilu na trhu;
g) udaje o dostupnych zdsobéch lécivého piipravku;

h) prognézu nabidky lé¢ivého pipravku, véetné informaci o moznych slabych ¢lancich dodavatelského fetézce, jiz
dodanych mnozstvich a plinovanych dodavkach;

i) progndzy poptavky po lé¢ivém piipravkuy;
j) podrobnosti o dostupnych alternativnich 1é¢ivych piipravcich;

k) plany prevence a zmirfiovani nedostatku obsahujici alespoii informace o vyrobni a dodavatelské kapacité, o schvélenych
mistech vyroby kone¢ného lé¢ivého piipravku a acinnych litek, o potencidlnich alternativnich mistech vyroby
a o minimdlnich drovnich zasob 1é¢ivého piipravku.

4. S cilem doplnit plany prevence a zmirfiovani nedostatku kriticky ddlezitych 1éCivych piipravki uvedené v odst. 3
pism. k) si agentura a vnitrostatni orgdny piislusné pro 1é¢ivé piipravky od distributorti a dalsich relevantnich subjektil
mohou vyzadat dalsi informace tykajici se jakychkoli logistickych problémdi, kterym dodavatelsky fetézec Celi.

Cldnek 10

Povinnosti drZitelt rozhodnuti o registraci

1. Drzitelé rozhodnuti o registraci 1é¢ivych pripravki registrovanych v Unii poskytnou do 2. za# 2022 informace pro
Gcely ¢l. 9 odst. 1 pism. e) tohoto nafizeni ve formé elektronického podani do databaze uvedené v ¢l. 57 odst. 1 pism. ])
nafizeni (ES) €. 726/2004. Tito drZitelé rozhodnuti o registraci v pfipadé potieby uvedené informace aktualizuji.

2. S cilem usnadnit monitorovani uvedené v ¢linku 7 miZe agentura pozddat drZitele rozhodnut{ o registraci lé¢ivych
piipravka zapsanych na seznam kriticky dalezitych 1écivych piipravka, aby ji poskytli informace uvedené v ¢l. 9 odst. 2
pism. c).

Drzitelé rozhodnuti o registraci uvedeni v prvnim pododstavci tohoto odstavce predlozi pozadované informace ve lhité
stanovené agenturou prostfednictvim jednotnych kontaktnich mist uvedenych v ¢l. 9 odst. 2 pism. b) za pouziti metod
a systémd pro monitorovani a poddvani zprav zfizenych podle ¢l. 9 odst. 1 pism. b) a c). V piipadé potieby tyto informace
aktualizuji.
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3. Drzitelé rozhodnuti o registraci uvedeni v odstavcich 1 a 2 odvodni neposkytnuti kterékoli poZadované informace
a veskera zpozdéni pii jejim poskytnuti ve lhiité stanovené agenturou.

4. Pokud drzitelé rozhodnuti o registraci uvedeni v odstavci 2 kvalifikuji nékteré informace, které pfedlozili na Zadost
agentury nebo vnitrostdtnich organti pfislusnych pro lé¢ivé piipravky, jako informace, které maji davérnou obchodni
povahu, vyznadi piisluiné ¢asti informace majici tuto povahu a vysvétli, pro¢ je dand informace obchodné divérna.

Agentura posoudi opodstatnénost kazdé kvalifikace informaci jako obchodné diivérnych a chrdni tyto divérné obchodni
informace pfed neopravnénym zvetejnénim.

5. Pokud maji drzitelé rozhodnuti{ o registraci uvedeni v odstavci 2 nebo jiné relevantni subjekty v dodavatelském fetézci
pro lé¢ivé ptipravky jakékoli dalsi informace jiné nez vyzadované podle odst. 2 druhého pododstavce, které prokazuji
skute¢ny nebo potencidlni nedostatek 1é¢ivych piipravkd, neprodlené poskytnou tyto informace agentufe.

6.  Po podéni zpravy o vysledcich monitorovani podle ¢lanku 7 a jakychkoli doporucenich tykajicich se preventivnich
nebo zmirfiujicich opatteni poskytnutych v souladu s ¢l. 8 odst. 3 a 4 drzitelé rozhodnuti o registraci uvedeni v odstavci 2
tohoto ¢lanku:

a) predlozi agentufe své piipadné pfipominky;

b) zohledni veskerd doporuceni uvedend v ¢l. 8 odst. 3 a 4 a jakékoliv pokyny uvedené v ¢l. 12 pism. ¢);

¢) dodrzuji veskerd opatfeni pfijatd na Grovni Unie nebo ¢lenskych stdt podle clankd 11 a 12;

d) informuji Ridici skupinu pro nedostatek lécivych piipravk o viech pfijatych opatienich a podévaji ji zprévy

o monitorovani{ téchto opatfeni a o jejich vysledcich, vetné poskytovani informaci o feSeni skute¢ného nebo
potencidlniho nedostatku 1é¢ivych piipravk.

Cldnek 11
Uloha ¢lenskych sttt pfi monitorovini a zmirfiovani nedostatku 1é¢ivych pfipravka
1. S cilem usnadnit monitorovani uvedené v ¢lanku 7, a nejsou-li dotéené informace dostupné na platformé, mize

agentura pozadat clensky stdt, aby:

a) predlozil soubor informaci uvedeny v ¢l. 6 odst. 4, véetné dostupnych a odhadovanych tidajii o objemu poptavky
a prognozy poptavky, prostfednictvim jednotného kontaktniho mista uvedeného v ¢l. 3 odst. 6 a za pouziti metod
a systémd monitorovani a podavani zprav ziizenych v souladu s ¢l. 9 odst. 1 pism. b) a c);

b) uvedl, zda existuji jakékoli divérné obchodni informace, a vysvétlil, pro¢ jsou tyto informace obchodné davérné,
v souladu s ¢l. 10 odst. 4;

¢) uvedl jakékoli neposkytnuti pozadované informace a to, zda existuji jakdkoli zpoZdéni pfi poskytovani takovych
informaci ve lhaté stanovené agenturou v souladu s ¢l. 10 odst. 3.

Clenské staty zddosti agentury vyhovi ve [hiité j{ stanovené.

2. Pro ucely odstavce 1 poskytuji distributofi a jiné osoby ¢i pravni subjekty zmocnéné nebo opravnéné vydavat
vefejnosti 16¢ivé piipravky zapsané na seznamy kriticky dalezitych 1éCivych piipravkd dot¢enému ¢lenskému stdtu na jeho
zddost relevantni informace a tidaje, mimo jiné o vysi zdsob téchto lé¢ivych ptipravki.
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3. Pokud maji ¢lenské staty jakékoli informace jiné neZ ty, které maji byt poskytovany podle odstavcti 1 a 2 tohoto
¢lanku, o objemech prodeji a objemech predepisovani léc¢ivych piipravkd, které prokazuji skuteény nebo potencidlni
nedostatek 1é¢ivého piipravku zapsaného na seznamy kriticky dilezitych 1écivych piipravkd, véetné ddaji uvedenych
v ¢l. 23a tietim pododstavci smérnice 2001/83/ES, neprodlené poskytnou tyto informace Ridici skupiné pro nedostatek
1é¢ivych piipravki prostiednictvim svych jednotnych kontaktnich mist uvedenych v ¢l. 3 odst. 6 tohoto nafizeni.

4. Po poddni zpravy o vysledcich monitorovéani podle ¢lanku 7 a jakychkoli doporucenich tykajicich se preventivnich
nebo zmiriujicich opatfeni poskytnutych v souladu s ¢l. 8 odst. 3 a 4 ¢lenské stdty:

a) zvazi veskerd doporuceni a pokyny uvedené v ¢l. 12 pism. c) a koordinuji svou ¢innost v souvislosti s opatfenimi
piijatymi na trovni Unie podle ¢l. 12 pism. a);

b) informuji Ridici skupinu pro nedostatek lé¢ivych piipravkd o vsech pfijatych opatienich a poddvaji ji zpravy
o vysledcich ¢innosti uvedenych v pismeni a), véetné poskytovani informaci o feseni skute¢ného nebo potencidlniho
nedostatku léCivych ptipravki.

Pro tcely prvniho pododstavce pism. a) a b) ¢lenské staty, které na vnitrostdtni trovni uplatiiuji alternativni postup, vcas
sdéli jeho diivody Ridici skupiné pro nedostatek 1é¢ivych piipravka.

Doporuceni, pokyny a ¢innosti uvedené v prvnim pododstavci pism. a) a souhrnnd zprdva o ziskanych poznatcich se
zvefejni prostiednictvim internetového portilu uvedeného v ¢lanku 14.

Cldnek 12

Uloha Komise pfi monitorovéni a zmirfiovani nedostatku 1é¢ivych pfipravki

Komise zohledn{ informace Ridici skupiny pro nedostatek lécivych piipravki uvedené v ¢l. 8 odst. 1 a 2 a jeji doporuceni
uvedend v ¢l. 8 odst. 3 a 4 a:

a) prijme veskerd nezbytnd opatfeni v mezich pravomoci, které byly Komisi svéfeny, s cilem zmirnit skute¢ny nebo
potencidlni nedostatek lé¢ivych pripravki zapsanych na seznamy kriticky dalezitych lé¢ivych ptipravkd;

b) usnadni koordinaci mezi drziteli rozhodnuti o registraci a dal$imi relevantnimi subjekty s cilem reagovat v piipadé
potieby na nértist poptavky;

¢) zvazi potfebu pokynii a doporuceni, které maji byt uréeny ¢lenskym stattim, drziteldm rozhodnuti o registraci a dal§im
subjektiim, v¢etné relevantnich subjektii z dodavatelského fetézce pro 1é¢ivé ptipravky, je-li to relevantni;

d) informuje Ridici skupinu pro nedostatek 1é¢ivych piipravki o viech opatienich, kterd piijala, a pod4 zpravu o vysledcich
téchto opatfeni;

e) pozada Ridici skupinu pro nedostatek lécivych pripravki, aby poskytla doporuceni nebo koordinovala opatieni
stanovend v ¢l. 8 odst. 3, 4a 5;

f) zvazi potiebu zdravotnickych protiopatieni v souladu s rozhodnutim ¢. 1082/2013/EU a jinym pouzitelnym pravem
Unie;

g) spolupracuje se tfetimi zemémi a s pfislusnymi mezindrodnimi organizacemi, podle okolnosti, na zmirfiovni
skute¢ného nebo potencidlniho nedostatku 1é¢ivych piipravkis zapsanych na seznamy kriticky ddlezitych 1é¢ivych
piipravka nebo jejich t¢innych latek, pokud jsou tyto 1éCivé ptipravky nebo tcinné latky dovazeny do Unie a pokud
ma4 tento skutecny nebo potencidlni nedostatek mezinarodni diisledky, a podéva Ridici skupiné pro nedostatek lécivych
piipravka zpravy o veskerych souvisejicich opatfenich a o jejich vysledcich.
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Cldnek 13
Evropska platforma pro monitorovini nedostatku lé¢ivych pfipravka

1. Agentura vytvoi, spravuje a fid{ IT platformu oznacovanou jako Evropskd platforma pro monitorovani nedostatku
lécivych piipravka (ddle jen ,platforma®), jez je propojena s databdzi uvedenou v ¢l. 57 odst. 1 pism. I) nafizeni (ES)
¢.726/2004.

Platforma se pouziva s cilem usnadnit sbér informaci o nedostatku lé¢ivych pfipravkd, jejich nabidce a poptavee po nich,
véetné informaci o tom, zda je 1éCivy piipravek uvddén nebo pestane byt uvadén na trh v nékterém clenském staté.

2. Informace shromazdované prostfednictvim platformy se pouzivaji za i¢elem monitorovéni, prevence a fizent:

a) skutecného nebo potencidlniho nedostatku 1écivych p¥ipravki zapsanych na seznamy kriticky dulezitych 1écivych
piipravki béhem mimofadnych situaci v oblasti vefejného zdravi a zdvaznych uddlosti a

b) skute¢ného nebo potencidlniho nedostatku lé¢ivych piipravkd, ktery by pravdépodobné mohl vést k mimoradné situaci
v oblasti vefejného zdravi nebo k zdvazné uddlosti v souladu s ¢l. 4 odst. 2.

3. Pro tcely odstavce 2 béhem zdvaznych uddlosti a mimorddnych situaci v oblasti verejného zdravi:

a) drzitelé rozhodnuti o registraci vyuZivaji platformu k tomu, aby podavali agentufe zprdvy o lé¢ivych piipravcich
zapsanych na seznamy kritickych lécivych piipravka prostfednictvim jednotnych kontaktnich mist uvedenych v ¢l. 9
odst. 2 pism. a), v souladu s ¢linky 9 a 10;

b) clenské stity vyuzivaji platformu k tomu, aby podavali agentufe zpravy o léCivych pfipravcich zapsanych na seznamy
kritickych lé¢ivych piipravkd prostiednictvim jednotnych kontaktnich mist uvedenych v ¢l. 9 odst. 1 pism. d),
v souladu s ¢lanky 9 a 11.

Zpravy uvedené v prvnim pododstavci pism. b) obsahuji dalsi informace jiné nez uvedené ve zminéném pismenu ziskané
od drziteld rozhodnuti o registraci a distributor nebo od jinych osob nebo pravnich subjektd zmocnénych nebo
opravnénych vyddvat 1éCivé pipravky zapsané na seznamy kriticky dilezitych 1é¢ivych ptipravkl vefejnosti, jsou-li
relevantni.

4. Pro Gcely odstavce 2 a ve vztahu k zaji$téni pfipravenosti na mimofddné situace v oblasti vefejného zdravi a zdvazné
uddlosti:

a) drzitelé rozhodnuti o registraci podavaji agentufe prostfednictvim platformy zpravy:
i) informace uvedené v ¢l. 13 odst. 4 nafizeni (ES) ¢. 726/2004 o registracich udélenych v souladu s uvedenym
naffzenim;

ii) ve vhodnych ptipadech informace na zdkladé kategorif stanovenych v ¢l. 9 odst. 3 tykajici se skute¢ného nebo
potencidlniho nedostatku 1éCivych piipravkd, ktery by pravdépodobné mohl vést k mimofadné situaci v oblasti
vefejného zdravi nebo k zdvazné udalosti;

b) clenské stity poddvaji agentufe prostfednictvim platformy zpravy o nedostatku 1é¢ivych pfipravkd, ktery by
pravdépodobné mohl vést k mimofddné situaci v oblasti vefejného zdravi nebo k zdvazné uddlosti v souladu s ¢l. 4
odst. 2, prostfednictvim jednotnych kontaktnich mist uvedenych v ¢l. 9 odst. 1 pism. e).

5. Zpravy uvedené v odst. 4 pism. b):

a) obsahuji informace podle ¢lanku 23a smérnice 2001/83ES, které byly poskytnuty vnitrostdtnim orgdntim pislusnym
pro 1é¢ivé ptipravky v souvislosti s registracemi udélenymi v souladu s uvedenou smérnicf;

b) mohou obsahovat dodate¢né informace ziskané od drziteld rozhodnuti o registraci, distributort a dalsich osob nebo
préavnich subjektd zmocnénych nebo opravnénych vydavat 1é¢ivé piipravky vefejnosti.

6.  Pro zajisténi optimélniho vyuZivéni platformy agentura:

a) ve spolupréci s Ridici skupinou pro nedostatek lécivych piipravkii vypracuje technické a funkéni specifikace platformy,
véetné mechanismu vymény tdaji pro zajisténi vymény tdaji se stavajicimi vnitrostatnimi systémy a formdatu pro
elektronickd podant;

b) vyzaduje, aby tdaje ptedlozené platformé spliiovaly normy pro identifikaci lécivych pripravk vypracované
Mezindrodni organizaci pro normalizaci a vychdzely z oblasti zdkladnich Gdaji ve farmaceutickych regula¢nich
procesech, jimiz jsou tdaje o G¢inné latce, 1é¢ivém piipravku, organizaci a referen¢ni ddaje, je-li to relevantni;
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¢) vypracuje ve spoluprdci s Ridici skupinou pro nedostatek lé¢ivych pfipravki standardizovanou terminologii pro
podavéni zprdv, kterou maji pouzivat drzitelé rozhodnuti o registraci a ¢lenské staty pfi podavani zprav platformé;

d) stanovi ve spolupraci s uvedenou fidici skupinou pftislusné pokyny pro podavani zprav prosttednictvim platformy;

e) zajisti interoperabilitu daji mezi platformou, IT systémy clenskych stitd a dalsimi relevantnimi IT systémy
a databdzemi, bez jakéhokoli zdvojovani podévéni zprav;

f) zajisti sob¢, Komisi, piislusnym vnitrostdtnim organtim a Ridici skupiné pro nedostatek 1écivych pifpravki vhodné
trovné pfistupu k informacim obsazenym na platformé;

g) zajisti, aby byly diivérné obchodni informace poskytnuté v ramci systému chranény pfed neopravnénym zvefejnénim;

h) zajisti, aby byla platforma plné funkéni do 2. tinora 2025, a vypracuje plan zavadéni platformy.

Cldnek 14

Komunikace o Ridici skupiné pro nedostatek lé¢ivych piipravki

1. Agentura prostfednictvim vyhrazené strinky na svém internetovém portdlu a jinymi vhodnymi prostiedky ve
spolupréci s pfislusnymi vnitrostatnimi orgdny véas poskytuje informace vefejnosti a zdgjmovym skupindm o praci Ridici
skupiny pro nedostatek 1é¢ivych piipravki a vhodnym zptsobem reaguje na dezinformace zaméfené na praci této Fidici
skupiny.

2. Ridici skupina pro nedostatek 1écivych piipravki jednd transparentné.

Shrnuti potadt: jednani a zapisti ze zaseddni Ridici skupiny pro nedostatek 1écivych piipravkd, jeji jednaci fad uvedeny
v ¢l. 3 odst. 5 a doporuceni uvedend v ¢l. 8 odst. 3 a 4 se dokumentuji a zptistupiiuji vefejnosti na vyhrazené strince na
internetovém portalu agentury.

Pokud jednaci ¥4d uvedeny v €. 3 odst. 5 ¢lentim Ridici skupiny pro nedostatek 1écivych piipravkd umoziiuje uvést do
zdpisu odlisné ndzory, zptistupni uvedend fidici skupina tyto odlisné ndzory a jejich odavodnéni vnitrostitnim orgdntim
piislusnym pro 1é¢ivé ptipravky na jejich zadost.

KAPITOLA III

LECIVE PRIPRAVKY S POTENCIALEM RESIT MIMORADNE SITUACE V OBLASTI VEREJNEHO ZDRAVI{

Cldnek 15

Pracovni skupina pro mimofadné situace
1. Vramci agentury se zfizuje Pracovni skupina pro mimotadné situace.
Svolavé se v rdmci ptipravy na mimofddné situace v oblasti vefejného zdravi a béhem nich, a to bud osobng, nebo na délku.
Agentura poskytuje Pracovni skupiné pro mimofadné situace sekretariat.

2. Béhem mimorddnych situaci v oblasti vefejného zdravi plni Pracovni skupina pro mimoradné situace tyto tkoly:

a) ve spolupréci s védeckymi vybory, pracovnimi skupinami a védeckymi poradnimi skupinami agentury poskytuje
védecké poradenstvi a prezkoumdvd dostupné védecké udaje o léCivych piipravcich, jez maji potencidl Fesit
mimotddnou situaci v oblasti vefejného zdravi, véetné vyzadani tdaji od vyvojait a zapojeni do piedbéznych diskusi
$ nimi;
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b) poskytuje poradenstvi o hlavnich aspektech protokolt klinickych hodnoceni a poskytuje poradenstvi vyvojafim
o klinickych hodnocenich 1é¢ivych ptipravka urcenych k 1écbé, prevenci nebo diagnostice onemocnéni zptisobujictho
mimotddnou situaci v oblasti vefejného zdravi v souladu s ¢lankem 16 tohoto nafizeni, aniZ jsou dotceny tikoly
¢lenskych statti, pokud jde o posuzovani podanych zddosti o klinickd hodnoceni, kterd maji byt provedena na jejich
tzemi, v souladu s naf{zenim (EU) ¢. 536/2014;

¢) poskytuje védeckou podporu za tGi¢elem usnadnéni klinickych hodnoceni lé¢ivych ptipravka uréenych k 1é¢bé, prevenci
nebo diagnostice onemocnéni zptisobujictho mimoradnou situaci v oblasti vefejného zdravi;

d) ptispiva k praci védeckych vybord, pracovnich skupin a védeckych poradnich skupin agentury;

e) ve spoluprici s védeckymi vybory, pracovnimi skupinami a védeckymi poradnimi skupinami agentury poskytuje
védeckd doporuceni tykajici se pouzivani jakéhokoli 1é¢ivého piipravku, ktery mé potencidl fesit mimofadné situace
v oblasti vefejného zdravi, v souladu s ¢linkem 18;

f) spolupracuje podle potieby s pfislusnymi vnitrostitnimi orgdny, institucemi a agenturami Unie, Svétovou
zdravotnickou organizaci, tfetimi zemémi a mezindrodnimi védeckymi organizacemi na védeckych a technickych

otdzkdch, které se tykaji mimofddné situace v oblasti vefejného zdravi a lécivych ptipravki, jez mohou mit potencidl
fesit mimofadné situace v oblasti vefejného zdravi.

Podpora uvedend v prvnim pododstavci pism. ¢) zahrnuje poradenstvi pro zadavatele podobnych nebo souvisejicich
plénovanych klinickych hodnoceni o zfizeni spole¢nych klinickych hodnoceni a miize zahrnovat poradenstvi o uzavirdni
dohod o jednéni jakoZto zadavatel nebo spoluzadavatel v souladu s ¢l. 2 odst. 2 bodem 14 a ¢linkem 72 nafizeni (EU)
¢.536/2014.

3. Pracovni skupina pro mimofadné situace se sklada z:
a) predsedtl nebo mistoptedsedt védeckych vybort agentury a jinych zdstupcti téchto vybort;

b) zdstupct pracovnich skupin agentury, véetné zastupct Pracovni skupiny pacientl a spotfebiteli a zdstupctt Pracovni
skupiny zdravotnickych pracovniki;

) zaméstnancl agentury;
d) zastupcti koordina¢ni skupiny zfizené podle ¢lanku 27 smérnice 2001/83/ES;
e) zastupcti Koordinacni a poradni skupiny pro klinickd hodnocent, zf{zené podle ¢linku 85 nafizeni (EU) ¢. 536/2014; a

f) dalsich odborniki na klinickd hodnoceni zastupujicich vnitrostatni orgny p¥isluiné pro 1é¢ivé piipravky.
Cleny Pracovni skupiny pro mimoiddné situace nominuji subjekty, které tito clenové zastupuji.

Do Pracovni skupiny pro mimorddné situace mohou byt podle potfeby ad hoc jmenovéni externi odbornici, zejména
v piipadech uvedenych v ¢l. 5 odst. 3.

K dcasti na praci Pracovni skupiny pro mimotddné situace jsou podle potieby ad hoc pfizvéani zdstupci jinych instituci
a agentur Unie, zejména v piipadech uvedenych v ¢l. 5 odst. 3.

Pracovni skupiné pro mimofadné situace piedsedd zdstupce agentury a spolupfedsedd predseda nebo mistopiedseda
Vyboru pro humdnni 1é¢ivé piipravky.

4. Slozeni Pracovni skupiny pro mimofddné situace schvaluje spravni rada agentury s ptihlédnutim ke specifickym
odbornym znalostem relevantnim pro terapeutickou reakci na mimorddnou situaci v oblasti vefejného zdravi.

Vykonny feditel agentury nebo jeho zdstupce a zdstupci Komise a spravni rady agentury jsou oprdvnéni tcastnit se viech
zaseddni Pracovni skupiny pro mimorddné situace.

Seznam ¢lent Pracovni skupiny pro mimofddné situace se zpfistupni vefejnosti.
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5. Spolupfedsedové Pracovni skupiny pro mimotadné situace mohou pfizvat k ticasti na jejich zasedanich dalsi zastupce
¢lenskych statd, cleny védeckych vybort a pracovnich skupin agentury a tieti strany, véetné zdstupct zdjmovych skupin
v oblasti 1é¢ivych piipravka, drziteld rozhodnuti o registraci, vyvojait, zadavateld klinickych hodnoceni, zastupci siti
klinickych hodnoceni, nezavislych odbornikd a vyzkumnych pracovnikd v oblasti klinickych hodnoceni a zastupct
zdravotnickych pracovnikd a pacientd.

6.  Pracovni skupina pro mimotadné situace vypracuje sviij jednaci fad, véetné pravidel pro ptijimani doporuceni.

Jednaci fad uvedeny v prvnim pododstavci vstoupi v platnost poté, co Pracovni skupina pro mimofadné situace obdrzi
piiznivé stanovisko Komise a spravni rady agentury.

7. Pracovni skupina pro mimofddné situace plni své dkoly jako poradni a podptrny subjekt oddéleny od védeckych
vyboril agentury, a aniz jsou dotceny jejich tikoly, pokud jde o registraci, dozor a farmakovigilanci u dotéenych 1écivych
piipravka a souvisejici regula¢ni opatieni k zajistén{ kvality, bezpecnosti a ticinnosti téchto léCivych piipravka.

Vybor pro humdnni 1é¢ivé ptipravky a jiné piislusné védecké vybory agentury zohledni pfi pfijimani svych stanovisek
doporuceni Pracovni skupiny pro mimofddné situace.

Pracovni skupina pro mimofadné situace piihlizi ke kazdému védeckému stanovisku, které vybory uvedené ve druhém
pododstavci vydaji v souladu s natizenim (ES) ¢. 726/2004 a smérnici 2001/83ES.

8.  Pokud jde o transparentnost a nezavislost jejich ¢lent, vztahuje se na Pracovni skupinu pro mimofddné situace
¢lanek 63 nafizenti (ES) €. 726/2004.

9.  Agentura zvefejni informace o 1é¢ivych p¥ipravcich, o kterych se Pracovni skupina pro mimotadné situace domnivd,
ze maji potencidl Fesit mimofadné situace v oblasti vefejného zdravi, a veskeré aktualizace na svém internetovém portdlu.
Agentura o kazdém takovém zvetejnéni bez zbyte¢ného odkladu a v kazdém piipadé pifedem informuje ¢lenské staty
a pfipadné Vybor pro zdravotni bezpe¢nost.

Cldnek 16

Poradenstvi tykajici se klinickych hodnoceni

1. Béhem mimofddné situace v oblasti vetejného zdravi poskytuje Pracovni skupina pro mimotddné situace poradenstvi
o hlavnich aspektech klinickych hodnoceni a protokolt klinickych hodnoceni pfedlozenych nebo urcenych k piedlozeni
v zadosti o klinickd hodnoceni vyvojafi v ramci zrychleného postupu védeckého poradenstvi, aniz je dotéena odpovédnost
dotéeného ¢lenského stdtu nebo statii podle nafizeni (EU) ¢. 536/2014.

2. Pokud se vyvojaf zapoji do zrychleného postupu védeckého poradenstvi, poskytne Pracovni skupina pro mimofddné
situace poradenstvi uvedené v odstavci 1 bezplatné do dvaceti dnli poté, co vyvojai predlozi agentufe tplny soubor
pozadovanych informaci a tidaji. Poradenstvi potvrdi Vybor pro humadnni 1é¢ivé ptipravky.

3. Pracovni skupina pro mimofddné situace vypracuje postupy a pokyny pro podavani zddosti a pfedkladdni souboru
pozadovanych informaci a Gdajti, véetné informaci o ¢lenském stdté nebo stdtech, v nichz je nebo md byt poddna zddost
o povoleni klinickych hodnoceni.

4. Do piipravy védeckého poradenstvi zapoji Pracovni skupina pro mimofadné situace zastupce ¢lenskych statd, kteti
maji odborné znalosti v oblasti klinickych hodnoceni, zejména tehdy, pokud je nebo mé byt poddna zddost o povoleni
klinickych hodnoceni.

5. Pfi povolovani zadosti o klinickd hodnoceni, pro kterou bylo poskytnuto védecké poradenstvi, ¢lenské stity toto
poradenstvi zohledni. Védeckym poradenstvim, které poskytuje Pracovni skupina pro mimofddné situace, neni dotéen
eticky pfezkum stanoveny v nafizeni (EU) ¢. 536/2014.

6. Je-li vyvojat pifjemcem védeckého poradenstvi uvedeného v odstavci 5 tohoto ¢lanku, ptedlozi nasledné agentufe
tdaje vyplyvajici z klinickych hodnoceni, pokud o né agentura pozddd podle ¢lanku 18.
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7. Aniz jsou dotCeny odstavce 1 aZ 6 tohoto ¢lanku, poskytuje se jinak védecké poradenstvi uvedené v odstavci 5 tohoto
¢lanku v souladu s postupy stanovenymi podle ¢lanku 57 nafizeni (ES) ¢. 726/2004.

Clinek 17

Vefejné informace o klinickych hodnocenich a rozhodnutich o registraci

1. Po dobu trvani mimofddné situace v oblasti vefejného zdravi zadavatelé klinickych hodnoceni provadénych v Unii

zpfistupni vefejnosti prostiednictvim portdlu EU a databdze EU ziizenych podle ¢lankd 80 a 81 nafizeni (EU) €. 536/2014

zejména tyto informace:

a) protokol klinickych hodnoceni na zacatku kazdého klinického hodnoceni u viech klinickych hodnoceni povolenych
v souladu s nafizenim (EU) ¢. 536/2014, jez posuzuji 1éCivé piipravky, které maji potencidl fesit mimoradné situace
v oblasti vefejného zdravi;

b) shrnuti vysledkd, a to ve lhité stanovené agenturou, kterd je kratsi nez lhita stanovend v ¢ldnku 37 nafizeni (EU)
¢.536/2014.

2. Pokud registraci ziskd lécivy ptipravek relevantni pro mimofddnou situaci v oblasti vefejného zdravi, agentura
zvefejni zejména:

a) informace o 1é¢ivém piipravku s podrobnostmi o podminkdch pouziti v dobé registrace;
b) evropské vefejné zpravy o hodnoceni, a to co nejdiive a pokud mozno do sedmi dnti od registrace;
¢) klinické tidaje predlozené agentufe na podporu Zadosti, a to pokud mozno do dvou mésicti od registrace Komisi;

d) dplny plan fizeni rizik uvedeny v ¢€l. 1 bodé 28c smérnice 2001/83ES a viechny jeho aktualizované verze.

Pro tcely prvniho pododstavce pism. ¢) agentura veskeré osobni tidaje anonymizuje a diivérné obchodni informace upravi.

Cldnek 18

Pfezkum 1é¢ivych pfipravka a doporuceni pro jejich pouzivani

1. Po uzndni mimotddné situace v oblasti vefejného zdravi provede Pracovni skupina pro mimotadné situace prezkum
dostupnych védeckych tdajti o lé¢ivych piipravcich, které maji potencidl pro pouziti k feSeni mimofddné situace v oblasti
vefejného zdravi. Tento pfezkum se béhem mimofddné situace v oblasti vefejného zdravi aktualizuje, kdykoli je to nutné,
véetné pifpadd, kdy se na tom pii piipravé posouzeni Zddosti o registraci dohodnou Pracovni skupina pro mimofddné
situace a Vybor pro huménni 1é¢ivé ptipravky.

2. Pii piipravé pfezkumu uvedeného v odstavci 1 miize Pracovni skupina pro mimofadné situace pozadovat informace
a udaje od drziteldi rozhodnuti o registraci a od vyvojait a zapojit se do predbéznych diskusi s nimi. MiZe rovnéz vyuzit
tdaje z oblasti vefejného zdravi ziskané mimo klinické studie, jsou-li k dispozici, s pfihlédnutim k jejich spolehlivosti.

Pracovni skupina pro mimofddné situace muiize spolupracovat s agenturami tietich zemi pro 1é¢ivé piipravky za tcelem
ziskan{ dalsich informaci a vymény tidaja.

3. Na zddost jednoho nebo vice ¢lenskych statt nebo Komise poskytne Pracovni skupina pro mimofddné situace
Vyboru pro humdnni 1é¢ivé piipravky doporuceni k vyjddieni stanoviska v souladu s odstavcem 4 k:

a) tzv. pouziti ze soucitu u lé¢ivych pfipravkd spadajicich do oblasti ptsobnosti smérnice 2001/83/ES nebo nafizeni (ES)
¢.726/2004; nebo

b) pouziti a distribuci neregistrovaného 1écivého piipravku podle ¢l. 5 odst. 2 smérnice 2001/83/ES.
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4. Po obdrzeni doporuceni poskytnutého podle odstavce 3 piijme Vybor pro humdnni 1é¢ivé piipravky stanovisko
k podminkdm, jeZ maji byt stanoveny pro pouziti a distribuci daného 1é¢ivého ptipravku, a k cilovym pacientim. Toto
stanovisko podle potteby aktualizuje.

5. Clenské stity zohlednf stanoviska uvedend v odstavci 4 tohoto ¢ldnku. Na vyuziti takového stanoviska se pouziji ¢l. 5
odst. 3 a 4 smérnice 2001/83/ES.

6.  Pii vypracovavani doporuceni poskytovanych podle odstavce 3 miZe Pracovni skupina pro mimofddné situace
konzultovat s dotéenym c¢lenskym stitem a pozadat ho, aby ji poskytl veskeré dostupné informace nebo tdaje, které
pouzil ke svému rozhodnuti zpiistupnit 1é¢ivy piipravek pro pouziti ze soucitu. Na zdkladé této zddosti poskytne ¢lensky
stat véechny pozadované informace a ddaje.

Cldnek 19

Komunikace o Pracovni skupiné pro mimofadné situace

Agentura prostfednictvim vyhrazené stranky na svém internetovém portdlu a jinymi vhodnymi prostfedky ve spolupraci
s piislusnymi vnitrostatnimi organy vcas informuje vefejnost a relevantni zdjmové skupiny o ¢innosti Pracovni skupiny
pro mimorfadné situace a vhodnym zptisobem reaguje na dezinformace zaméfené na ¢innost této pracovni skupiny.

Agentura pravidelné zvefejiluje na svém internetovém portdlu seznam ¢lentt Pracovni skupiny pro mimofadné situace,
jednaci ¥ad uvedeny v ¢&l. 15 odst. 6, seznam léCivych piipravkd prochédzejicich pfezkumem a stanoviska pfijatd podle
¢l. 18 odst. 4.

Clanek 20

IT néstroje a data

Aby se pripravila na ¢innost Pracovni skupiny pro mimorddné situace a podpofila ji béhem mimofddné situace v oblasti
vefejného zdravi, agentura:

a) vytvoi{ a udrzuje IT ndstroje, vCetné interoperabilni IT platformy, pro podévéni informaci a dat, v¢etné elektronickych
udaji z oblasti vefejného zdravi ziskanych mimo rdmec klinickych studii, jez usnadiiuji interoperabilitu s dalsimi
stdvajicimi a vyvijenymi IT ndstroji a poskytuji odpovidajici podporu p¥islusnym vnitrostdtnim orgdntim;

b) koordinuje nezdvislé monitorovaci studie pouzivani, G¢innosti a bezpecnosti lé¢ivych ptipravkd urcenych k 1écbé,
prevenci nebo diagnostice onemocnéni zpusobujicich mimofddnou situaci v oblasti vefejného zdravi, s vyuzitim
relevantnich tidaji véetné piipadné téch, které maji orgdny vefejné moci;

¢) vyuzivd v ramci svych regulaénich dkolt digitdlni infrastruktury nebo IT ndstroje za ucelem usnadnéni rychlého
pfistupu k dostupnym elektronickym tdajiim z oblasti vefejného zdravi ziskanym mimo klinické studie nebo jejich
analyze a k usnadnéni vymeény téchto idajti mezi clenskymi stdty, agenturou a dal§imi institucemi Unie;

d) poskytuje Pracovni skupiné pro mimofddné situace piistup k externim zdrojim elektronickych tidaja z oblasti
vefejného zdravi, véetné Gidajt z oblasti vefejného zdravi ziskanych mimo klinické studie, k nimz md agentura pfistup.

Pokud jde o ockovaci litky, je koordinace podle prvniho pododstavce pism. b) vykondvdna spoleéné s Evropskym

stiediskem pro prevenci a kontrolu nemoci, zejména prostiednictvim nové IT platformy pro monitorovani ockovacich
latek.
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KAPITOLA IV

MONITOROVANI A ZMIRNOVANI NEDOSTATKU KRITICKY pl‘_’JLEleY’CH ZDRAVOTNICKYCH PROSTREDKU
A PODPORA ODBORNYCH SKUPIN

Cldnek 21

Vykonnad ¥idici skupina pro nedostatek zdravotnickych prostfedkit

1.V rdmci agentury se ziizuje vykonnd fidici skupina pro nedostatek zdravotnickych prostiedki (dédle jen ,Ridici
skupina pro nedostatek zdravotnickych prostiedka).

Ridici skupina pro nedostatek zdravotnickych prostiedkt: odpovidd za plnén{ tikolt uvedenych v €lancich 22, 23 a 24.

Schézi se pravidelné a také, kdykoli to situace vyzaduje, a to bud osobné, nebo na ddlku, v rdmci pfipravy na mimofddnou
situaci v oblasti vefejného zdravi nebo béhem ni.

Agentura poskytuje Ridici skupiné pro nedostatek zdravotnickych prostfedkii sekretariat.

2. Ridici skupina pro nedostatek zdravotnickych prostiedkii se sklddd z jednoho zdstupce agentury, jednoho zdstupce
Komise a jednoho zdstupce jmenovaného kazdym ¢lenskym statem.

Zastupci clenskych statt musi mit odborné znalosti v oblasti zdravotnickych prostfedki. Ve vhodnych piipadech se miize
jednat o tytéz zastupce, kteff jsou jmenovéani do Koordinaéni skupiny pro zdravotnické prosttedky ziizené ¢lankem 103
nafizené (EU) 2017/745.

Cleny Ridici skupiny pro nedostatek zdravotnickych prostfedkéi mohou na jejf zaseddni doprovézet odbornici na konkrétni
védecké nebo technické oblasti.

Seznam ¢lent: Ridici skupiny pro nedostatek zdravotnickych prostedki se zvefejni na internetovém portalu agentury.

Zaseddn{ Ridici skupiny pro nedostatek zdravotnickych prostiedké: se mohou jako pozorovatelé ziicastnit jeden zdstupce
Pracovni skupiny pacientd a spotfebitelt a jeden zdstupce Pracovni skupiny zdravotnickych pracovniki.

3. Ridici skupiné pro nedostatek zdravotnickych prostiedki spolupiedsedaji zdstupce agentury a jeden ze zdstupcit
¢lenskych stat, jehoz voli zdstupci clenskych statd ze svych fad.

Spolupiedsedové Ridici skupiny pro nedostatek zdravotnickych prostfedkit mohou z vlastniho podnétu nebo na zddost
jednoho nebo vice ¢lenti Ridici skupiny pro nedostatek zdravotnickych prosttedkt podle potteby piizvat k tcasti na
zaseddnich jako pozorovatele a k poskytnuti odborného poradenstvi tfeti strany, véetné zdstupct zdjmovych skupin
v oblasti zdravotnickych prostiedkd, jako jsou zdstupci vyrobeil a ozndmenych subjektti nebo jinych relevantnich aktért
z dodavatelského Fetézce pro zdravotnické prostiedky, a zastupcti zdravotnickych pracovnikd, pacientt a spotiebiteld.

4. Ridici skupina pro nedostatek zdravotnickych prostiedk(i pfijme sv@ij jednaci t4d, vcetné postupl tykajicich se
pracovni skupiny uvedenych v odstavci 5 tohoto ¢ldnku a postupt pro pfijeti seznamt uvedenych v ¢lanku 22, soubort
informaci a doporuceni uvedenych v ¢l. 24 odst. 3 a 4.

Jednaci f4d uvedeny v prvnim pododstavci vstoupi v platnost poté, co Ridici skupina pro nedostatek zdravotnickych
prostiedkt obdrzi ptiznivé stanovisko Komise a spravni rady agentury.

5. Ridici skupinu pro nedostatek zdravotnickych prostredkii v jeji ¢innosti podporuje pracovni skupina zfizend podle
¢l. 25 odst. 1.

Pracovni skupina uvedend v prvnim pododstavci se sklddd ze zdstupcti vnitrostdtnich orgdnt pfislusnych pro monitorovani
a fizeni v pfipadé nedostatku zdravotnickych prostiedkd, kteff jsou jednotnymi kontaktnimi misty ve vztahu k nedostatku
zdravotnickych prostredka.
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Cldnek 22
Seznam kriticky dilezitych zdravotnickych prostfedki a informace, které maji byt poskytnuty

1.  Bezprostiedné po uzndni mimoiddné situace v oblasti veiejného zdravi konzultuje Ridici skupina pro nedostatek
zdravotnickych prostiedki s pracovni skupinou uvedenou v ¢l. 21 odst. 5. Po této konzultaci neprodlené pfijme seznam
kategorii kriticky dtlezitych zdravotnickych prosttedkd, které povazuje béhem mimofddné situace v oblasti vefejného
zdravi za kriticky dalezité (dale jen ,seznam kriticky dalezitych zdravotnickych prostfedkd pfi mimotadné situaci v oblasti
vefejného zdravi").

Nakolik je to mozné, ziskdvaji se relevantni informace o kriticky dalezitych zdravotnickych prostfedcich a o jejich
vyrobcich z databdze Eudamed, jakmile je plné funkéni. Tyto informace se ve vhodnych piipadech ziskdvaji rovnéz od
dovozcti a distributorti. Dokud nebude databdze Eudamed plné funkéni, mohou byt dostupné informace ziskdvany rovnéz
z vnitrostatnich databdzi nebo z jinych dostupnych zdroj.

Ridici skupina pro nedostatek zdravotnickych prostfedkit seznam kriticky diilezitych zdravotnickych prostfedkt pfi
mimofddné situaci v oblasti vefejného zdravi aktualizuje, kdykoli je to nezbytné, az do ukoneni uznini mimofidné
situace v oblasti vefejného zdravi.

2. Protcely €. 25 odst. 2 Ridici skupina pro nedostatek zdravotnickych prostiedki: pfijme a zvefejni soubor informaci
uvedeny v ¢l. 25 odst. 2 pism. b) a ¢), které jsou nezbytné k monitorovani doddvek zdravotnickych prostfedkti zapsanych
na seznam kriticky dalezitych zdravotnickych prostfedkt pfi mimofddné situaci v oblasti vefejného zdravi a poptdvky po
nich, a informuje o ném pracovni skupinu uvedenou v ¢l. 21 odst. 5.

3. Agentura na vyhrazené strince na svém internetovém portdlu zvefejni:

a) seznam kriticky ddleZitych zdravotnickych prostiedkil pfi mimorddné situaci v oblasti vefejného zdravi a veskeré jeho
aktualizace a

b) informace o skute¢ném nedostatku kriticky dalezitych zdravotnickych prostfedk zapsanych na seznam kriticky
dulezitych zdravotnickych prostredka pfi mimofddné situaci v oblasti vefejného zdravi.

Clanek 23

Monitorovini nedostatku zdravotnickych prostiedkd zapsanych na seznam kriticky dileZitych zdravotnickych
prostiedki pfi mimofadné situaci v oblasti vefejného zdravi

1.  Béhem mimofddné situace v oblasti vefejného zdravi monitoruje Ridici skupina pro nedostatek zdravotnickych
prostiedkt nabidku zdravotnickych prostiedkii zapsanych na seznam kriticky dilezitych zdravotnickych prosttedka pti
mimofddné situaci v oblasti vefejného zdravi a poptavku po nich s cilem zjistit jakykoli jejich skute¢ny nebo potencidlni
nedostatek. Toto monitorovan{ provadi na zdkladé seznami kriticky dalezitych zdravotnickych prostiedkd a informaci
a idajti poskytnutych v souladu s ¢lanky 26 a 27.

Pro Géely monitorovani uvedeného v prvnim pododstavci tohoto odstavce Ridici skupina pro nedostatek zdravotnickych
prostiedkt v relevantnich piipadech spolupracuje s Koordina¢ni skupinou pro zdravotnické prostiedky, s Vyborem pro
zdravotni bezpecnost a s jakymkoli jinym relevantnim poradnim vyborem pro mimotddné situace v oblasti vefejného
zdravi zfizenym podle prava Unie.

2. Pro téely monitorovén{ uvedeného v odstavci 1 tohoto ¢lanku mfize Ridici skupina pro nedostatek zdravotnickych
prostiedkd vyuZzivat tidaje z registrii a databdzi zdravotnickych prostfedki, pokud jsou tyto daje dostupné agentufe.
Pfitom muze zohlednit tidaje ziskané podle ¢lanku 108 nafizeni (EU) 2017745 a clanku 101 nafizeni (EU) 2017/746.

Cldnek 24
Poddvini zprdv o nedostatku zdravotnickych prostfedki a souvisejici doporuceni

1. Po dobu trvani mimoiddné situace v oblasti vefejného zdravi poddvé Ridici skupina pro nedostatek zdravotnickych
prostiedkt pravidelné zpravy o vysledcich monitorovani podle ¢lanku 23 Komisi a jednotnym kontaktnim mistim
uvedenym v ¢l. 25 odst. 2 pism. a), a zejména signalizuje jakykoli skutecny nebo potencidlni nedostatek zdravotnickych
prostiedkt zapsanych na seznam kriticky dilezitych zdravotnickych prostfedkt pfi mimofadné situaci v oblasti vefejného
zdravi.

2. Na Zzddost Komise, clenskych stitli nebo jednoho ¢i vice jednotnych kontaktnich mist podle ¢l. 25 odst. 2 pism. a)
poskytne Ridici skupina pro nedostatek zdravotnickych piipravki na podporu svych zjisténi a zavérl agregované tdaje
a prognozy poptavky.
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Pro Gcely prvniho pododstavce spolupracuje Ridici skupina pro nedostatek zdravotnickych prostiedkt s Evropskym
stfediskem pro prevenci a kontrolu nemoci s cilem ziskat epidemiologické tdaje, které pomohou ptedvidat potieby
v oblasti zdravotnickych prostiedki, a s Ridici skupinou pro nedostatek 1é¢ivych pifpravkii, pokud jsou zdravotnické
prostiedky zapsané na seznam kriticky dilezitych zdravotnickych prostredkti pfi mimorddné situaci v oblasti vefejného
zdravi pouzivany spolecné s lé¢ivym piipravkem.

Zjisténi a zdvéry Ridici skupiny pro nedostatek zdravotnickych prostiedkt uvedené v prvnim pododstavci mohou byt ve
vhodnych piipadech a v souladu s pravem hospodaiské soutéze zptistupnény i dalsim aktérim v odvétvi zdravotnickych
prostiedkt s cilem 1épe predchdzet skute¢nému nebo potencidlnimu nedostatku zdravotnickych prostfedkd nebo jej
zmirnovat.

3.V rdmci podévéni zprdv uvedeného v odstavcich 1 a 2 mdZe Ridici skupina pro nedostatek zdravotnickych
prostiedkd poskytovat doporuceni ohledné opatfent, kterd mohou piijmout Komise, ¢lenské staty, vyrobci zdravotnickych
prostiedkd, ozndmené subjekty a jiné subjekty s cilem pfedchdzet potencidlnimu nebo skute¢nému nedostatku nebo jej
zmirnovat.

Pro Géely prvntho pododstavce Ridici skupina v relevantnich piipadech spolupracuje s Koordina¢ni skupinou pro
zdravotnické prosttedky, Vyborem pro zdravotni bezpecnost ziizenym v rozhodnuti ¢. 1082/2013[EU a s jakymkoli
jinym relevantnim poradnim vyborem pro mimofddné situace v oblasti vefejného zdravi ziizenym podle prava Unie.

4. Ridici skupina pro nedostatek zdravotnickych prostfedkii miize z vlastntho podnétu nebo na Zidost Komise
poskytovat doporuceni ohledné opatfeni, kterd mohou Komise, ¢lenské stity, vyrobci zdravotnickych prostredkd,
oznamené subjekty a jiné subjekty pfijmout k zajistén{ pfipravenosti na feseni skute¢ného nebo potencidlniho nedostatku
zdravotnickych prostiedkt zpisobeného mimotadnou situaci v oblasti vefejného zdravi.

5. Ridici skupina pro nedostatek zdravotnickych prostiedkti méZe na z4dost Komise v relevantnich ptipadech
koordinovat opatfeni mezi vnitrostitnimi orgdny pfislusnymi pro zdravotnické prostiedky, vyrobci zdravotnickych
prostiedks, ozndmenymi subjekty a jinymi subjekty s cilem pfedchdzet skute¢nému nebo potencidlnimu nedostatku
zdravotnickych prostfedkt v souvislosti s mimofddnou situaci v oblasti vefejného zdravi nebo se zdvaznou uddlosti nebo
jej zmirfiovat.

Cldnek 25

Pracovni metody a poskytovéni informaci o zdravotnickych prostiedcich

1. Zauclelem pipravy na plnéni tkolt uvedenych v ¢lancich 22, 23 a 24 agentura:

a) upfesniuje postupy a kritéria pro ziizeni a ptezkum seznamu kriticky dulezitych zdravotnickych prostiedki pfi
mimotadné situaci v oblasti vefejného zdravi;

b) v koordinaci s pfslusnymi vnitrostatnimi organy vyviji zjednodusené IT systémy monitorovani a poddvani zprdv, jez
usnadni interoperabilitu se stavajicimi IT ndstroji a s databdzi Eudamed, jakmile bude plné funké¢ni, a poskytuje
nélezitou podporu vnitrostdtnim orgdntim p¥islu§nym pro monitorovani a poddvani zprav;

¢) zfdi pracovni skupinu uvedenou v ¢l. 21 odst. 5 a zajistuje, aby v ni byl zastoupen kazdy clensky stat;

d) upfestiuje metody pro poskytovani doporuceni uvedenych v ¢l. 24 odst. 3 a 4 a pro koordinaci opatfeni uvedené
v ¢lanku 24.

Pro tucely prvniho pododstavce pism. a) lze v piipadé potieby konzultovat Koordina¢ni skupinu pro zdravotnické
prostiedky, zdstupce vyrobcli a dalsich relevantnich subjektti v dodavatelském fetézci pro zdravotnické prosttedky
a zéstupce zdravotnickych pracovnikd, pacientd a spotfebiteld.

2. Po uzndni mimofadné situace v oblasti vefejného zdravi agentura:

a) vytvoil seznam jednotnych kontaktnich mist vyrobcti zdravotnickych prostiedki nebo jejich zplnomocnénych
zdstupcl, dovozcl a ozndmenych subjektd pro zdravotnické prostfedky zapsané na seznam kriticky dalezitych
zdravotnickych prostiedkt p#i mimofadné situaci v oblasti vetejného zdravi;

b) aktualizuje seznam jednotnych kontaktnich mist uvedeny v pismenu a) po dobu trvini mimotddné situace v oblasti
vetejného zdravi;
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pozaduje od jednotnych kontaktnich mist uvedenych v pismenu a) relevantni informace o zdravotnickych prostiedcich
zapsanych na seznam kriticky dilezitych zdravotnickych prostfedktt p¥i mimotadné situaci v oblasti vefejného zdravi
na zékladé souboru informaci piijetého Ridici skupinou pro nedostatek zdravotnickych prostredkdi a stanovi lhitu pro
jejich predlozent;

pozaduje od jednotnych kontaktnich mist uvedenych v ¢l. 21 odst. 5 druhém pododstavci relevantni informace
o zdravotnickych prostiedcich zapsanych na seznam kriticky dtlezitych zdravotnickych prostiedkd pfi mimofddné
situaci v oblasti vefejného zdravi na zékladé souboru informaci piijatého Ridici skupinou pro nedostatek
zdravotnickych prostfedkd podle ¢l. 22 odst. 2 a stanovi lhitu pro jejich pfedlozeni.

K ziskdni informaci pozadovanych podle odstavce 3 muiZe agentura pouZit i jiné zdroje nez zdroje uvedené v prvnim
pododstavci tohoto odstavce, véetné stavajicich a vyvijenych databazi.

Pro tcely prvniho pododstavce pism. a) lze k ziskdni informaci v relevantnich ptipadech vyuzivat vnitrostatni nebo unijni
databaze, véetné databdze Eudamed, jakmile je plné funk¢ni, nebo databdze sdruzeni vyrobcii a dodavatelti zdravotnickych

prostiedk.

3. Informace uvedené v odst. 2 pism. c) zahrnuji alespon:

a) jméno i ndzev vyrobee zdravotnického prostiedku a piipadného zplnomocnéného zéstupce;

b) informace identifikujici zdravotnicky prostfedek a urceny acel a tam, kde je to nezbytné, jeho specifické vlastnosti;

¢) jméno & ndzev a ¢islo p¥ipadného ozndmeného subjektu a informace o pfislusném certifikdtu nebo certifikdtech;

d) podrobnosti o skutetném nebo potencidlnim nedostatku zdravotnického prostfedku, jako jsou skuteénd nebo
odhadovana data jeho za¢atku a konce a jeho domnéld nebo zndmd p¥icina;

e) udaje o prodeji a podilu na trhu zdravotnického prostiedku;

f) udaje o dostupnych zdsobdch zdravotnického prostiedku;

g) progndzu doddvek zdravotnickych prostredkd, véetné informaci o moznych slabych ¢lancich dodavatelského fetézce;

h) jiz dodand mnozstvi a planované dodavky zdravotnického prostiedku;

i) prognézy poptavky po zdravotnickém prostiedku;

j)  plany prevence a zmirfiovdni nedostatku zdravotnického prostiedku, obsahujici alesponi informace o vyrobni
a dodavatelské kapacité;

k) informace od relevantnich ozndmenych subjektd o jejich kapacité zpracovévat zddosti a provadét a dopliovat
posuzovani shody tykajici se zdravotnickych prostiedkii zapsanych na seznam kriticky dulezitych zdravotnickych
prostiedkd pfi mimofadné situaci v oblasti vefejného zdravi ve vhodné lhiité s ohledem na naléhavost situace;

1) informace o poctu zddosti obdrzenych relevantnimi ozndmenymi subjekty tykajicich se zdravotnickych prostfedkd
zapsanych na seznam kriticky dulezitych zdravotnickych prostfedkt pfi mimofadné situaci v oblasti vefejného zdravi
a o ptislusnych postupech posuzovani shody;

m) pokud probihaji posuzovani shody, stav posuzovini shody relevantnimi ozndmenymi subjekty tykajici se

zdravotnickych prostiedkil zapsanych na seznam kriticky dilezitych zdravotnickych prostfedkti pfi mimofadné
situaci v oblasti vefejného zdravi a mozné zdsadni problémy, které maji dopad na kone¢ny vysledek posouzeni shody
a které je nutné vzit v tivahu za tG¢elem dokonceni postupu posuzovani shody.

Pro téely prvniho pododstavce pism. k) sdéli dotéeny ozndmeny subjekt datum, do kterého mé byt posouzeni dokonéeno.
V tomto ohledu ozndmené subjekty upfednostni posuzovéani shody zdravotnickych prostfedki zapsanych na seznam
kriticky dilezitych zdravotnickych prostfedkt pfi mimorddné situaci v oblasti vefejného zdravi.
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Cldnek 26

Povinnosti vyrobcii zdravotnickych prostfedkd, zplnomocnénych zistupcii, dovozct, distributord
a ozndmenych subjekti

1. S cilem usnadnit monitorovani uvedené v ¢lanku 23 muZe agentura pozddat vyrobce zdravotnickych prostiedki
zapsanych na seznam kriticky dalezitych zdravotnickych prostfedktt pfi mimofddné situaci v oblasti vefejného zdravi
nebo piipadné jejich zplnomocnéné zastupce a ve vhodnych piipadech dovozce a distributory, a je-li to nutné, relevantni
ozndmené subjekty, aby ji poskytli poZzadované informace ve lhité ji stanovené.

Vyrobci zdravotnickych prostfedki nebo jejich zplnomocnéni zdstupci a ve vhodnych pfipadech dovozci a distributofi
pfedlozi pozadované informace prostfednictvim jednotnych kontaktnich mist uvedenych v ¢l. 25 odst. 2 pism. a) za
pouZiti systéml monitorovéni a podavan{ zprav zfizenych podle ¢l. 25 odst. 1 pism. b). V ptipadé potieby tyto informace
aktualizuji.

2. Vyrobci zdravotnickych prosttedkt nebo piipadné jejich zplnomocnéni zastupci, ozndmené subjekty a ve vhodnych
piipadech dovozci ¢i distributofi zdravotnickych prostfedkt odiivodni neposkytnuti kterékoli poZadované informace
a veskerd zpozdéni pii jejim poskytnuti ve [hiité stanovené agenturou.

3. Pokud vyrobci zdravotnickych prostfedkd nebo jejich zplnomocnéni zastupci, ozndmené subjekty nebo ve vhodnych
piipadech dovozci ¢&i distributofi kvalifikuji nékteré informace, které predlozili, jako informace, které maji ddvérnou
obchodni povahu, vyznadi pfislusné ¢dsti informace majici tuto povahu a vysvétli, pro¢ je dand informace obchodné
dtvérna.

Agentura posoudi opodstatnénost kazdé kvalifikace informaci jako obchodné diivérnych a chrani tyto divérné obchodni
informace pfed neopravnénym zvefejnénim.

4. Pokud maji vyrobci zdravotnickych prostiedkii nebo jejich zplnomocnéni zdstupci, ozndmené subjekty nebo ve
vhodnych piipadech dovozci ¢i distributofi jakékoli dalsi informace jiné nez vyzadované podle odstavce 1, které prokazuji
skute¢ny nebo potencidlni nedostatek zdravotnickych prostredkd, neprodlené poskytnou tyto informace agentufe.

5. Po podani zprivy o vysledcich monitorovdni uvedeného v ¢lanku 23 a jakychkoli doporucenich tykajicich se
preventivnich nebo zmirtiujicich opatfen{ poskytnutych v souladu s ¢linkem 24 vyrobci zdravotnickych prostiedktt nebo
jejich zplnomocnéni zdstupci a ve vhodnych ptipadech dovozci a distributofi uvedeni v odstavci 1:

a) predlozi agentufe své piipadné p¥ipominky;

b) zohledni veskerd doporuceni uvedend v ¢l. 24 odst. 3 a 4 a jakékoli pokyny uvedené v ¢l. 28 pism. b);

¢) dodrzuji veskerd opatfeni pfijatd na Grovni Unie nebo ¢lenskych stitt podle ¢lankd 27 nebo 28;

d) informuji Ridici skupinu pro nedostatek zdravotnickych prostfedkt o viech pfijatych opatfenich a podavaji ji zpravy

o vysledcich téchto opatfeni, véetné poskytovéani informaci o FeSeni skute¢ného nebo potencidlniho nedostatku
zdravotnickych prostredka.

6.  Jestlize jsou vyrobci zdravotnickych prostfedkii uvedeni v odstavci 1 usazeni mimo Unii, poskytuji informace
pozadované v souladu s timto ¢ldnkem zplnomocnéni zastupci nebo ve vhodnych piipadech dovozci ¢i distributofi.

Cldnek 27
Uloha ¢lenskych stiti pfi monitorovani a zmiriiovani nedostatku zdravotnickych prostredki

1. S cilem usnadnit monitorovani uvedené v ¢lanku 23 muize agentura pozddat ¢lensky stat, aby:

a) predlozil soubor informaci uvedeny v ¢l. 22 odst. 2, véetné dostupnych informaci o potiebach tykajicich se
zdravotnickych prostiedki zapsanych na seznam kriticky dulezitych zdravotnickych prostfedkd pfi mimorddné situaci
v oblasti vefejného zdravi a dostupnych a odhadovanych tdajii o objemu poptavky a prognézy poptavky po nich,
prostiednictvim pifslusného jednotného kontaktniho mista uvedeného v ¢l. 25 odst. 2 pism. a) a za pouziti metod
a systému monitorovani a podavéni zprav zfizenych v souladu s ¢l. 25 odst. 1 pism. b);
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b) uvedl, zda existuji jakékoli divérné obchodni informace, a vysvétlil, pro¢ jsou tyto informace obchodné davérné,
v souladu s ¢l. 26 odst. 3;

¢) uvedl neposkytnuti kterékoli pozadované informace a veskerd zpozdéni pfi poskytovani takovych informaci ve lhaté
stanovené agenturou v souladu s ¢l. 26 odst. 2.

Clenské stéty zddosti agentury vyhovi ve lhiité ji stanovené.

2. Pro uclely odstavce 1 shromazduji ¢lenské stity informace o zdravotnickych prostiedcich zapsanych na seznam
kriticky dalezitych zdravotnickych prostfedktt pfi mimorddné situaci v oblasti vefejného zdravi od vyrobct
zdravotnickych prostiedkdt a pifpadné od jejich zplnomocnénych zdstupct, poskytovateld zdravotni péce, dovozcti
a distributort takovych zdravotnickych prostfedkti a od ozndmenych subjektd.

3. Pokud maji ¢lenské stty jakékoli informace jiné nez informace, kterd maji byt poskytnuty podle odstavcti 1 a 2
tohoto ¢lanku, které prokazuji skutecny nebo potencidlni nedostatek zdravotnickych prostiedki, neprodlené je poskytnou
Ridici skupiné pro nedostatek zdravotnickych prostiedkt prostiednictvim svych jednotnych kontaktnich mist uvedenych
v ¢&l. 25 odst. 2 pism. a).

4. Po poddni zpravy o vysledcich monitorovani uvedeného v ¢lanku 23 a jakychkoli doporucenich tykajicich se
preventivnich nebo zmirfiujicich opatieni poskytnutych v souladu s ¢ldnkem 24 ¢lenské staty:

a) zvdzi potiebu stanovit docasné vyjimky na trovni clenskych statd podle ¢l. 59 odst. 1 nafizeni (EU) 2017745 nebo
¢l. 54 odst. 1 nafizeni (EU) 2017/746 s cilem zmirnit skuteny nebo potencidlni nedostatek zdravotnickych prostiedkd
zapsanych na seznam kriticky dulezitych zdravotnickych prostredka pfi mimofadné situaci v oblasti vefejného zdravi
pii zajisténi vysoké tirovné bezpecnosti pacientl a zdravotnickych prostredkd;

b) zvazi veskerd doporuceni uvedend v ¢l. 24 odst. 3 a jakékoli pokyny uvedené v ¢l. 28 pism. b) a koordinuji svou ¢innost
v souvislosti s opatfenimi pfijatymi na Grovni Unie podle ¢l. 12 pism. a);

¢) informuji Ridici skupinu pro nedostatek zdravotnickych prostfedk® o viech pfijatych opatfenich a podavaji ji zpravy
o vysledcich ¢innosti uvedenych v pismenu b), véetné poskytovani informaci o feseni skutecného nebo potencidlniho
nedostatku dotéenych zdravotnickych prostiedki.

Pro tcely prvniho pododstavce pism. b) a ¢) ¢lenské staty, které na vnitrostdtni trovni uplatiiuji alternativni postup, vcas
sdéli jeho diivody Ridici skupiné pro nedostatek zdravotnickych prostredkd.

Doporuceni, pokyny a ¢innosti uvedené v prvnim pododstavci pism. b) tohoto odstavce a souhrnnd zpréva o ziskanych
poznatcich se zvefejni prostfednictvim internetového portdlu uvedeného v ¢lanku 29.

Cldnek 28

Uloha Komise pfi monitorovini a zmirfiovani nedostatku zdravotnickych prostfedkit

Komise zohledn{ informace Ridici skupiny pro nedostatek zdravotnickych prostedki a jeji doporucent a:

a) pfijme veskerd nezbytnd opatfeni v mezich pravomoci, které byly Komisi svéfeny, s cilem zmirnit skute¢ny nebo
potencidlni nedostatek zdravotnickych prostfedkd zapsanych na seznam kriticky dilezitych zdravotnickych prostiedka
pfi mimoraddné situaci v oblasti vefejného zdravi, véetné ptipadného udéleni doc¢asnych vyjimek na drovni Unie podle
¢l. 59 odst. 3 nafizeni (EU) 2017/745 nebo ¢l. 54 odst. 3 nafizeni (EU) 2017/746, pficemz dodrzi podminky
stanovené v uvedenych ¢lancich a usiluje o zaji§téni bezpecnosti pacientt: i zdravotnickych prostiedkd;

b) zvdzi potiebu pokynti a doporuceni urcenych ¢lenskym stdtdm, vyrobctim zdravotnickych prostredkd, ozndmenym
subjektiim a jinym subjektim, je-li to relevantni;
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¢) pozada Ridici skupinu pro nedostatek zdravotnickych prostredkii, aby poskytla doporuceni nebo koordinovala opatieni
stanovend v ¢l. 24 odst. 3, 4 a 5;

d) zvazi potiebu zdravotnickych protiopatieni v souladu s rozhodnutim ¢. 1082/2013/EU a jinym pouZitelnym pravem
Unie;

e) spolupracuje se tietimi zemémi a s piislusnymi mezindrodnimi organizacemi, podle okolnosti, na zmirfiovani
skutecného nebo potencidlniho nedostatku zdravotnickych prostfedkl zapsanych na seznam kriticky dalezitych
zdravotnickych prostiedkd pii mimofddné situaci v oblasti vefejného zdravi nebo jejich &asti, pokud jsou tyto
zdravotnické prostfedky nebo ¢dsti dovdZeny do Unie a pokud md tento skute¢ny nebo potencidlni nedostatek
zdravotnickych prostiedkii mezindrodni désledky, a poddva Ridici skupiné pro nedostatek zdravotnickych prostiedkt
zpravy o veskerych souvisejicich opattenich a o jejich vysledcich.

Cldnek 29

Komunikace o Ridici skupiné pro nedostatek zdravotnickych prostfedki

1. Agentura prostfednictvim vyhrazené strinky na svém internetovém portilu a jinymi vhodnymi prostfedky ve
spolupraci s pfislusnymi vnitrostitnimi orgdny vcas informuje vefejnost a relevantni zdjmové skupiny o praci Ridici
skupiny pro nedostatek zdravotnickych prostfedki a vhodnym zptsobem reaguje na dezinformace zaméfené na praci této
fidici skupiny.

2. Ridici skupina pro nedostatek zdravotnickych prostiedki jednd transparentné.

Shrnuti potadfi jedndn{ a zdpist ze zaseddni Ridici skupiny pro nedostatek zdravotnickych prostfedkd, jeji jednaci tad
uvedeny v ¢l. 21 odst. 4 a doporuceni uvedend v ¢l. 24 odst. 3 a 4 se dokumentuji a zpfistupiiuji vefejnosti na vyhrazené
strance na internetovém portdlu agentury.

Pokud jednaci t4d uvedeny v ¢l. 21 odst. 4 ¢lentim Ridici skupiny pro nedostatek zdravotnickych prostiedkti umoziuje
uvést do zdpisu odlisné ndzory, zp¥stupni uvedend fidici skupina tyto odlisné ndzory a jejich odivodnéni piislusnym
vnitrostatnim orgdntim na jejich Zadost.

Cldnek 30

Podpora pro odborné skupiny pro zdravotnické prostiedky

Agentura jménem Komise ode dne 1. bfezna 2022 poskytuje sekretaridt odbornym skupindm urcenym v souladu s ¢l. 106
odst. 1 nafizeni (EU) 2017/745 (déle jen ,odborné skupiny) a poskytuje jim nezbytnou podporu s cilem zajistit, aby mohly
ucinné plnit dkoly stanovené v ¢l. 106 odst. 9 a 10 nafizeni (EU) 2017/745.

Agentura:

a) poskytuje odbornym skupindm administrativn{ a technickou podporu pro poskytovani védeckych stanovisek, ndzort
a poradenstvi;

b) usnadriuje a ¥di zaseddni na dalku a fyzickd zaseddni odbornych skupin;

) zajistuje, aby price odbornych skupin byla provddéna nezdvislym zpiisobem a v souladu s ¢l. 106 odst. 3 druhym
pododstavcem a ¢lankem 107 nafizeni (EU) 2017/745 a se systémy a postupy zavedenymi Komisi podle uvedeného
nafizeni s cilem fesit pfipadné stfety z4jmt a zabranit jim v souladu s ¢l. 106 odst. 3 téetim pododstavcem uvedeného
nafizen;

d) udrzuje a pravidelné aktualizuje internetovou stranku pro odborné skupiny a zpfistupriuje vefejnosti na této internetové
strance veskeré informace, které jesté nejsou vefejné dostupné v databdzi Eudamed, s cilem zajistit transparentnost
¢innosti odbornych skupin, véetné objasnéni divodi ozndmenych subjektii v piipadé, Ze se nefidily poradenstvim
odbornych skupin poskytnutym podle ¢l. 106 odst. 9 nafizeni (EU) 2017/745;

e) zvefejiiuje védeckd stanoviska, ndzory a poradenstvi odbornych skupin, pficemz zajistuje divérnost v souladu s ¢l. 106
odst. 12 druhym pododstavcem a ¢ldnkem 109 nafizeni (EU) 2017/745;
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f) zajistuje, aby odmény a vydaje byly odbornikim poskytovany v souladu s provadécimi akty pfijatymi Komisi podle
¢l. 106 odst. 1 nafizeni (EU) 2017/745;

g) monitoruje soulad se spole¢nym jednacim fddem odbornych skupin a dostupnymi pokyny a metodikami tykajicimi se
fungovéani odbornych skupin;

h) predklddd Komisi a Koordina¢ni skupiné pro zdravotnické prosttedky vyro¢ni zpravy o praci odbornych skupin, véetné
informaci o poctu jimi vydanych stanovisek a poskytnutych ndzorti a doporucen.

KAPITOLAV

ZAVERECNA USTANOVENT{

Cldnek 31

Spoluprace mezi Ridici skupinou pro nedostatek lé¢ivych piipravkd, Ridici skupinou pro nedostatek
zdravotnickych prosttedkii, Pracovni skupinou pro mimofidné situace a odbornymi skupinami

1.  Agentura zajituje spoluprdci mezi Ridici skupinou pro nedostatek 1écivych pifpravkéi a Ridici skupinou pro
nedostatek zdravotnickych prostredki v souvislosti s opatfenimi k feSeni mimofadnych situaci v oblasti vefejného zdravi
a zavaznych udélosti.

2. Clenové Ridici skupiny pro nedostatek lécivych piipravki, Ridici skupiny pro nedostatek zdravotnickych prostiedk
a pracovnich skupin uvedenych v ¢l. 3 odst. 6 a v ¢l. 25 odst. 2 pism. a) se mohou vzdjemné ucastnit zaseddni
a pracovnich skupin a pi{padné spolupracovat pfi monitorovani, poddvani zprav a piipravé stanovisek.

3. Se souhlasem piedsedii ¢i spolupfedsedi se mohou konat spolecnd zaseddni Ridici skupiny pro nedostatek 1é¢ivych
piipravka a Ridici skupiny pro nedostatek zdravotnickych prostredka.

4.V relevantnich piipadech agentura zajisti spolupraci mezi Pracovni skupinou pro mimofadné situace a odbornymi
skupinami v oblasti pfipravenosti na krize a krizové fizeni v oblasti vefejného zdravi.

Clanek 32

Transparentnost a stiet zdjma

1.  Ridici skupina pro nedostatek lécivych piipravki a Ridici skupina pro nedostatek zdravotnickych prostredkii
vykondvaji své ¢innosti nezdvisle, nestranné a transparentné.

2. Clenové Ridici skupiny pro nedostatek 1écivych ptipravki a Ridici skupiny pro nedostatek zdravotnickych prostredki
a piipadni pozorovatelé nesméji mit zddné financni ani jiné zdjmy v odvétvi 1éCivych piipravki ani v odvétvi
zdravotnickych prostredkd, které by mohly ovlivnit jejich nezdvislost ¢i nestrannost.

3. Clenové Ridici skupiny pro nedostatek lécivych pifpravki a Ridici skupiny pro nedostatek zdravotnickych prostredki
a piipadni pozorovatelé ucini prohldseni o svych financnich a jinych zdjmech a kazdoro¢né a v piipadé potieby je
aktualizuji.

Prohldseni uvedend v prvnim pododstavci se zpFistupni vefejnosti na internetovém portdlu agentury.

4. Clenové Ridici skupiny pro nedostatek léivych piipravki a Ridici skupiny pro nedostatek zdravotnickych prostredki
a ptipadni pozorovatelé zvefejni veskeré dalsi skutecnosti, o nichz se dozvédi a u kterych lze v dobré vite divodné
ocekavat, ze zahrnuji stfet z4jma nebo k nému vedou.

5. Clenové Ridici skupiny pro nedostatek lécivych piipravk a Ridici skupiny pro nedostatek zdravotnickych prostredki
a ptipadni pozorovatelé ticastnici se zaseddn{ téchto skupin ucini pfed kazdym zaseddnim prohldseni o veskerych zdjmech,
které by mohly byt povazoviny za zdjmy ovliviujici jejich nezavislost nebo nestrannost v souvislosti s body pofadu
jedndni.

6.  Pokud agentura rozhodne, Ze zdjem deklarovany v souladu s odstavcem 5 pfedstavuje stfet zdjmt, nesmi se dotCeny
¢len nebo pozorovatel Gastnit jedndni ani rozhodovani, ani ziskat Zddné informace tykajici se daného bodu potadu
jednani.
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7. Prohlaseni a rozhodnuti agentury uvedena v odstavcich 5 a 6 se zaznamenaji do souhrnného zapisu ze zaseddni.

8. Clenové Ridici skupiny pro nedostatek lécivych ptipravke a Ridici skupiny pro nedostatek zdravotnickych prostiedki
a piipadni pozorovatelé jsou povinni zachovavat profesni tajemstvi, a to i po skonéeni svych funkci.

9. Clenové Pracovni skupiny pro mimoiddné situace aktualizuji kazdoro¢ni prohldseni o svych finan¢nich nebo jinych
zdjmech stanovené v clanku 63 nafizeni (ES) ¢. 726/2004, kdykoli dojde k jejich relevantni zméné.

Cldnek 33

Ochrana pfed kybernetickymi dtoky

Agentura se vybavi vysokou trovni bezpecnostnich kontrol a procesti proti kybernetickym atoktim, kybernetické $piondzi
a jingm poruSenim zabezpeeni Udaji s cilem zarucit ochranu ddajii z oblasti vefejného zdravi a zajistit své fadné
fungovéni po celou dobu, zejména v piipadé mimofddné situace nebo zdvaznych uddlosti v oblasti vefejného zdravi na
trovni Unie.

Pro téely prvniho odstavce agentura aktivné vyhledavd a uplatiiuje osvédéené postupy v oblasti kybernetické bezpecnosti
pfijaté v institucich, organech a jinych subjektech Unie s cilem pfedchazet kybernetickym ttokiim, odhalovat je, zmiriiovat
je a reagovat na né.

Cldnek 34

Davérnost

1. Neni-li v tomto nafizeni stanoveno jinak, a aniZ je dotéeno nafizeni Evropského parlamentu a Rady (ES)
¢. 1049/2001 (**), smérnice Evropského parlamentu a Rady (EU) 2019/1937 (¥) a stdvajici vnitrostdtni pfedpisy a postupy
v ¢lenskych statech tykajici se diivérnosti, zachovavaji vSechny strany zapojené do uplatiiovani tohoto natizeni davérnost
informaci a udajd, které ziskaji pfi provddéni svych dkold, za ucelem ochrany davérnych obchodnich informaci
a obchodnich tajemstvi fyzické nebo pravnické osoby v souladu se smérnici Evropského parlamentu a Rady (EU)
2016/943 (*), véetné prav dusevniho vlastnictvi.

2. Aniz je dot¢en odstavec 1, vSechny strany zapojené do uplatiovdni tohoto nafizeni zajist, aby zddné divérné
obchodni informace nebyly sdileny zptsobem, ktery by podnikiim umoznil omezit nebo narusit hospodatskou soutéz ve
smyslu ¢lanku 101 Smlouvy o fungovéni EU.

3. Aniz je dotéen odstavec 1, informace vyménované divérné mezi piislusnymi vnitrostatnimi orgdny a mezi
pislusnymi vnitrostdtnimi orgdny a Komisi a agenturou se nezpfistupni bez predchozi dohody s orgdnem, od kterého
informace pochazeji.

4. Odstavci 1, 2 a 3 nejsou dotCena prava a povinnosti Komise, agentury, ¢lenskych stitt a jinych subjekti uréenych

v tomto nafizeni tykajici se vymény informaci a sifeni vystrah ani povinnosti dotéenych osob poskytovat informace podle
trestniho prava.

5. Komise, agentura a ¢lenské stity si mohou vymétiovat divérné obchodni informace s regula¢nimi orgdny tfetich
zemli, s nimiZ uzaviely dvoustrannd nebo vicestrannd ujednédni o ochrané divérnosti.

(") Natizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 1049/2001 ze dne 30. kvétna 2001 o pfistupu vefejnosti k dokumentim Evropského
parlamentu, Rady a Komise (Uf. vést. L 145, 31.5.2001, s. 43).

(*) Smérnice Evropského parlamentu a Rady (EU) 2019/1937 ze dne 23. Fjna 2019 o ochrané osob, které oznamuji poruseni préva Unie
(Ut. vést. L 305, 26.11.2019, 5. 17).

(*") Smérnice Evropského parlamentu a Rady (EU) 2016/943 ze dne 8. ¢ervna 2016 o ochrané nezvefejnéného know-how a obchodnich
informaci (obchodniho tajemstvi) pred jejich neopravnénym ziskanfm, vyuZitim a zptistupnénfm (Uf. vést. L 157, 15.6.2016, s. 1).
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Cldnek 35

Ochrana osobnich tdaji

1. Na pfeddvani osobnich ddaji podle tohoto nafizeni se vztahuji podle potfeby nafizeni (EU) 2016/679 a (EU)
2018/1725.

2. Pokud jde o pfeddvani osobnich idaji do tiet{ zemé, neexistuje-li rozhodnuti o odpovidajici ochrané podle ¢lanku 46
nafizeni (EU) 2016/679 nebo vhodné ziruky podle ¢linku 48 nafizeni (EU) 20181725, mohou Komise, agentura
a Clenské staty predavat nékteré osobni tdaje regulaénim orgdntim tfetich zemi, s nimiz uzavfely ujedndni o ochrané
dtvérnosti, je-li to nezbytné z dilezitych divodt vefejného zdjmu, napiiklad z divodu ochrany vefejného zdravi. Toto
pfeddvani se provadi v souladu s podminkami stanovenymi v ¢ldnku 49 nafizeni (EU) 2016679 a ¢lanku 50 nafizeni (EU)
2018/1725.

Cldnek 36
Poddvini zprdv a pfezkum
1. Do 31. prosince 2026 a poté kazdé ¢tyfi roky pfedlozi Komise Evropskému parlamentu a Radé zprévu o uplatiiovan{

tohoto nafizeni. Zprava zejména pfezkouma:

a) ramec pro pfipravenost na krize a krizové fizeni, pokud jde o 1é¢ivé pfipravky a zdravotnické prostiedky, véetné
vysledkd pravidelnych zatézovych testd;

b) ptipady nedodrzeni povinnosti stanovenych v ¢ldncich 10 a 26 drziteli rozhodnuti o registraci, vyrobci zdravotnickych
prostedkd, zplnomocnénymi zéastupci, dovozci, distributory a ozndmenymi subjekty;

c) oblast ptisobnosti a fungovéni platformy.

2. Aniz je dotfen odstavec 1, po mimorddné situaci v oblasti vefejného zdravi nebo zavazné udalosti pfedlozi Komise
Evropskému parlamentu a Radé véas zpravu o piipadech uvedenych v odst. 1 pism. b).

3. Na zdkladé zprdvy uvedené v odstavci 1 Komise pifpadné ptedlozi legislativni ndvrh za dcelem zmény tohoto
nafizeni. Komise posoud zejména pottebu:

a) rozsifeni oblasti pisobnosti tohoto nafizeni na veterindrni 1é¢ivé pfipravky a osobni ochranné prostfedky pro zdravotni
Gcely;
b) zmény ¢lanku 2;

¢) zavedeni opatfeni s cilem posilit na Grovni Unie nebo na vnitrostitni drovni dodrZovani povinnosti stanovenych
v ¢lancich 10a 26 a

d) rozsiteni oblasti plisobnosti platformy, dalsiho usnadnéni interoperability platformy s vnitrostitnimi a unijnimi IT
systémy, zavedeni vnitrostdtnich platforem pro monitorovani nedostatku lécivych piipravki a nutnost splnéni
jakychkoli dalsich pozadavkii na feSeni strukturdlniho nedostatku lé¢ivych piipravka, které mohou byt zavedeny
v ramci pfezkumu smérnice 2001/83ES a nafizent (ES) ¢. 726/2004.

Cldnek 37

Financovdni z prostfedki Unie

1.  Unie financuje ¢innosti agentury zaméfené na podporu préce Ridici skupiny pro nedostatek lécivych piipravk,
Ridici skupiny pro nedostatek zdravotnickych prostfedki, Pracovn{ skupiny pro mimoiddné situace, pracovnich skupin
uvedenych v ¢l. 3 odst. 6 a v ¢l. 25 odst. 1 pism. ¢) a odbornych skupin, které zahrnuji jeji spolupraci s Komisi
a Evropskym stediskem pro prevenci a kontrolu nemoci.
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Finan¢ni pomoc Unie uréend na ¢innosti podle tohoto natizeni se poskytuje v souladu s nafizenim Evropského parlamentu
a Rady (EU, Euratom) 2018/1046 (3.

2. Agentura odméiuje zpravodaje za ¢innosti v oblasti posuzovani ve vztahu k Pracovni skupiné pro mimofddné
situace podle tohoto nafizeni, a navic hradi ndklady vynaloZené zdstupci a odborniky clenskych stdti souvisejici se
zaseddnimi Ridici skupiny pro nedostatek 1é¢ivych piipravka, Ridici skupiny pro nedostatek zdravotnickych prostiedka,
Pracovni skupiny pro mimofddné situace a pracovnich skupin uvedenych v ¢l. 3 odst. 6 a ¢l. 21 odst. 5 v souladu
s finan¢nimi pravidly stanovenymi spravni radou agentury. Tato odména se vypldci pfislusnym vnitrostdtnim organiim.
3. Piispévek Unie stanoveny v ¢lanku 67 nafizeni (ES) ¢. 726/2004 pokryva tkoly agentury stanovené podle tohoto
nafizeni a zahrnuje plnou &astku odmény vyplacené vnitrostitnim orgdndm ptislusnym pro 1é¢ivé piipravky v ptipadech,
kdy se v souladu s nafizenim Rady (ES) ¢. 297/95 () uplatiiuje osvobozeni od poplatki.
Cldnek 38

Vstup v platnost a datum pouZitelnosti

Toto nafizeni vstupuje v platnost prvnim dnem po vyhlaseni v Urednim véstniku Evropské unie.

Pouzije se ode dne 1. bfezna 2022.

Avsak kapitola IV, s vyjimkou ¢ldnku 30, se pouzije ode dne 2. inora 2023.

Toto nafizeni je zdvazné v celém rozsahu a piimo pouZitelné ve vSech ¢lenskych statech.

V Bruselu dne 25. ledna 2022.

Za Evropsky parlament Za Radu
predsedkyné pfedseda
R. METSOLA C. BEAUNE

(*) Nafizeni Evropského parlamentu a Rady (EU, Euratom) 2018/1046 ze dne 18. ervence 2018, kterym se stanovi finan¢ni pravidla pro
souhrnny rozpocet Unie, méni nafizeni (EU) ¢. 1296/2013, (EU) ¢. 1301/2013, (EU) ¢. 1303/2013, (EU) ¢ 1304/2013, (EU)
¢ 1309/2013, (EU) ¢ 1316/2013, (EU) ¢. 223/2014 a (EU) ¢. 283/2014 a rozhodnuti ¢. 541/2014/EU a zruuje nafizeni (EU,
Euratom) & 966/2012 (UF. vést. L 193, 30.7.2018, . 1).

(*) Nafizeni Rady (ES) ¢. 297/95 ze dne 10. inora 1995 o poplatcich, které se plati Evropské agentuie pro hodnocen lécivych ptfpravkii
(Ut. vést. L 35,15.2.1995,s. 1).
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II

(Nelegislativni akty)

MEZINARODNI DOHODY

ROZHODNUTI RADY (EU) 2022/124
ze dne 25. ledna 2022

o uzavieni protokolu, kterym se méni Dohoda mezi Spojenymi stity americkymi a Evropskym
spolecenstvim a jeho ¢lenskymi stity o letecké dopravé, jménem Evropské unie

RADA EVROPSKE UNIE,

s ohledem na Smlouvu o fungovani Evropské unie, a zejména na ¢l. 100 odst. 2 ve spojeni s ¢l. 218 odst. 6 pism. a) této
smlouvy,

s ohledem na ndvrh Evropské komise,
s ohledem na souhlas Evropského parlamentu ('),
vzhledem k témto davodim:

(1) Vsouladu s rozhodnutim Rady a zdstupcti vlad clenskych stdtd Evropské unie zasedajicich v Radé 2010/465/EU (3)
byl dne 24. Cervna 2010 podepsin protokol, kterym se méni Dohoda mezi Spojenymi stity americkymi
a Evropskym spoleCenstvim a jeho clenskymi stity o letecké dopravé, kterd byla podepsdna dne 25.
a 30. dubna 2007, (ddle jen ,protokol®), s vyhradou jeho uzavieni k pozdéjsimu datu.

(2)  Protokol byl ratifikovan v§emi ¢lenskymi staty s vyjimkou Chorvatské republiky. Chorvatskd republika ma pfistoupit
k protokolu v souladu s €. 6 odst. 2 aktu o pfistoupeni z roku 2012.

(3)  Protokol by mél byt schvélen.

(4)  Vzhledem k tomu, Ze ¢linek 5 rozhodnuti 2010/465/EU tykajici se ustanoveni o povinnostech ¢lenskych statt
poskytovat informace jiz neni zapotiebi, mél by se uvedeny ¢lanek pFestat pouzivatode dne vstupu tohoto
rozhodnuti v platnost,

PRIJALA TOTO ROZHODNUTI:

Cldnek 1

Protokol, kterym se méni Dohoda mezi Spojenymi stity americkymi a Evropskym spolecenstvim a jeho ¢lenskymi staty
o letecké dopravé, kterd byla podepsdna dne 25. a 30. dubna 2007, (ddle jen ,protokol®), se schvaluje jménem Evropské
unie ().

() Souhlas ze dne 14. prosince 2021 (dosud nezvefejnény v Urednim véstniku).

() Rozhodnuti 2010/465/EU Rady a zdstupct vldd clenskych sttt Evropské unie zasedajicich v Radé ze dne 24. ¢ervna 2010 o podpisu
a prozatimnim uplatiiovéni protokolu, kterym se méni Dohoda mezi Spojenymi stity americkymi na jedné strané a Evropskym
spolecenstvim a jeho ¢clenskymi stity na strané druhé o letecké dopravé (Ut vést. L 223, 25.8.2010, s. 1).

() Znéni protokolu bylo zvefejnéno v UF. vést. L 223, 25.8.2010, s. 3, spolecné s rozhodnutim o jeho podpisu.
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Cldnek 2

Predseda Rady zajisti jménem Unie vyménu diplomatickych nét podle ¢lanku 10 protokolu.

Cldnek 3

Cldnek 5 rozhodnuti 2010/465/EU pozbyva platnosti ode dne vstupu tohoto rozhodnuti v platnost.

Cldnek 4

Toto rozhodnuti vstupuje v platnost dnem pfijeti.

V Bruselu dne 25. ledna 2022.

Za Radu
piedseda
C. BEAUNE
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NARIZENI

NARIZENI KOMISE V PRENESENE PRAVOMOCI (EU) 2022/125
ze dne 19. listopadu 2021,

kterym se méni pfilohy I az V nafizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) & 691/2011
o evropskych environmentilnich hospodafskych ctech

(Text s vyznamem pro EHP)

EVROPSKA KOMISE,
s ohledem na Smlouvu o fungovéni Evropské unie,

s ohledem na nafizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) ¢. 691/2011 ze dne 6. cervence 2011 o evropskych
environmentélnich hospodafskych tétech (!), a zejména na ¢l. 3 odst. 3 uvedeného nafizent,

vzhledem k témto ddvodiim:

(1)  Aby mohla Komise plnit své tikoly podle Smluv, zejména ty, které se tykaji Zivotniho prostiedi, udrzitelnosti
a zmény klimatu, musi mit p¥istup k dplnym, aktudlnim a spolehlivym informacim. Nafizeni (EU) ¢. 691/2011
stanovi spole¢ny rdmec pro evropské environmentdlni hospodaiské tcty, véetné seznamii ukazateld, pro které maji
byt sestavovany a pfedavany tidaje, a pravidel pro etnost a lhity pieddvani pii sestavovani G¢ta.

(2)  Seznamy ukazateld environmentilnich G¢th maji zdsadni vyznam pro zajisténi srovnatelnosti statistickych tdajt
mezi ¢lenskymi stdty. Nynf je tfeba tyto seznamy aktualizovat, aby byly sladény s aktualizacemi zdrojii ddaji pro
tyto ¢ty a aby pro uZivatele zistaly relevantni.

(3)  Za ucelem lepsiho sledovidni pokroku smérem k zelenému, konkurenceschopnému a odolnému obéhovému
hospodafstvi (}) a pokroku pfi plnéni cild udrzitelného rozvoje dtlezitych pro EU jsou zapotiebi dalsi aktudlni
tdaje tykajici se vazeb mezi Zivotnim prostfedim a hospodafstvim.

(4)  Seznamy ukazateld environmentdlnich G¢th maji zdsadni vyznam pro zaji$téni srovnatelnosti statistickych ddajt
mezi ¢lenskymi staty.

(5)  Je tfeba aktualizovat seznam latek znecistujicich ovzdusi obsazeny v pfiloze I nafizeni (EU) ¢. 691/2011 tak, aby byl
v souladu se seznamem sklenikovych plynii vykazovanych podle Rdmcové timluvy Organizace spojenych ndrodt
o zméné klimatu (UNFCCC), ktery byl revidovan po druhém kontrolnim obdobi Kjétského protokolu, jakoz
i s pokyny pro emisni inventury podle Umluvy o ddlkovém znecistovani ovzdusi prechdzejicim hranice statd
(CLRTAP) a s definicemi uvedenymi ve smérnici Evropského parlamentu a Rady (EU) 2016/2284 o sniZeni
narodnich emisi nékterych latek znecistujicich ovzdusi (smérnice o ndrodnich emisnich stropech) ).

(6)  V zdjmu lepsi politiky v oblasti klimatu by ¢lenské staty mély mit povinnost pfedlozit rozpis dani zaznamenanych
v ramci vladnich p#jmd, které vyplyvaji ze systému EU pro obchodovéni s emisemi (EU ETS), a dal$ich dani z emisi
CO,. Tyto dané by proto mély byt zahrnuty na seznam ukazatelt v piloze II nafizeni (EU) ¢. 691/2011.

() Uf. vést.L192,22.7.2011,s. 1.

(%) Sdéleni Komise Evropskému parlamentu, Rad€, Evropskému hospodéiskému a socidlnimu vyboru a Vyboru regiont: Novy akéni plin
pro obéhové hospodétstvi — Cists{ a konkurenceschopnéjsi Evropa (COM(2020) 98 final).

(®) Smérnice Evropského parlamentu a Rady (EU) 2016/2284 ze dne 14. prosince 2016 o sniZeni ndrodnich emisi nékterych ldtek
znecistujicich ovzdusi, o zméné smérnice 2003/35/ES a o zrugeni smérnice 2001/81/ES (U, vést. L 344, 17.12.2016, 5. 1).
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(7)  Informace v tabulkdch C a E piilohy III nafizeni (EU) ¢. 691/2011 jiZ nejsou pro tvorbu souhrnnych ukazatel Unie
nezbytné, protoze Eurostat vyvinul novou metodu zaloZenou na jinych snadno dostupnych tdajich. Tyto tabulky by
proto mély byt zruseny.

(8) 'V zdjmu lepsi tematické environmentdlni politiky v rdmci Zelené dohody pro Evropu se musi v Gictech vydajii na
ochranu Zzivotniho prostfedi u vSech odvétvi rozliSovat nésledujici environmentdlni tely podle tiid klasifikace
¢innosti na ochranu Zivotniho prostiedi: ochrana ovzdusi a klimatu (CEPA 1), naklddéni s odpadnimi vodami (CEPA
2), naklddani s odpady (CEPA 3), ochrana a sanace pudy, podzemnich a povrchovych vod (CEPA 4), omezovan{
hluku a vibraci (CEPA 5), ochrana krajiny a biodiverzity (CEPA 6) a ochrana proti zdfeni, vyzkum a vyvoje a ostatni
¢innosti na ochranu Zzivotniho prostfedi (CEPA 7-9). Pfiloha IV nafizeni (EU) ¢. 691/2011 by proto méla byt
aktualizovdna, aby tyto zmény odrédzela.

(9)  Informace o trinim podilu sektoru environmentélnich vyrobkd a sluzeb nejsou dostatecné k tomu, aby mohly
slouzit politikdm v oblasti Zivotniho prosttedi. Piiloha V nafizeni (EU) ¢. 691/2011 by se proto méla aktualizovat
tak, aby z ni vyplyvala povinnost ¢lenskych stat poskytovat informace o celkové velikosti tohoto sektoru.

(10)  Aby mohli uZivatelé snaze interpretovat tidaje a aby mohly ¢lenské staty pfi sestavovani idaji zajistit kvalitu, mély
by clenské staty poskytovat informace o viech slozkdch vnitrostdtnich vydajii na ochranu Zivotniho prostiedi. To
zahrnuje odhady a informace o mezispotiebé sluzeb na ochranu Zivotniho prostfedi. ZkuSenosti Eurostatu
s ovéfovanim udaju clenskych statt ukazuji, Ze Eurostat nemiiZe z Gcetnich vztahtl mezi ostatnimi povinnymi
kategoriemi vykazovani odvodit pro vSechny ¢lenské stity v dostate¢né kvalité Gdaje o mezispotiebé sluzeb na
ochranu Zivotniho prosttedi, jako jsou ndklady na odstranovani odpadi nebo ¢isténi odpadnich vod, které vznikaji
spolecnostem. Piiloha IV nafizeni (EU) ¢. 691/2011 by proto méla byt aktualizovdna tak, aby mély tdaje pro tuto
polozku sestavovat a vykazovat ¢lenské stity a provadét pii tom veskerd piislusnd opatieni k zajisténi kvality.

(11) Za Gcelem presného zjisténi celkovych vydaji na ochranu Zivotniho prostiedi jednotlivych ¢lenskych stiti je tfeba
urcit veskeré vydaje na sluzby na ochranu Zivotniho prostiedi, které vznikly za icelem produkce jinych sluzeb na
ochranu Zivotniho prostiedi, a jsou tak jiz zahrnuty do hodnoty pfislusnych kone¢nych produkti. Je proto
nezbytné, aby clenské stdty pro tcely sluzeb na ochranu Zivotniho prostiedi produkovanych specializovanymi ¢i
jinymi producenty vykazovaly veskerou mezispotiebu sluzeb na ochranu zivotniho prostiedi.

(12) Lhdty pro vykazovani u evropskych environmentalnich hospodatskych aétd by mély byt zkraceny, aby se zvysila
uzite¢nost téchto aéta pro Gcely tvorby politik.

(13) V zdjmu snizeni zdtéZe clenskych stdth spojené s vykazovdnim by méla byt snizena pozadovand mira podrobnosti
klasifikace NACE u ¢t sektoru environmentalniho zbozi a sluzeb, jakoZz i Gcth vydajii na ochranu Zivotniho
prostfedi v kategorii NACE ,Vyroba“. Jednd se o ndkladové efektivni opatfeni, které rovnéz zvysuje dostupnost
udaju pro uzivatele, jelikoZ sniZuje pocet oznaceni diivérnosti a omezeni tykajicich se zvefejiiovani Gdaji. Pilohy IV
a V nafizeni (EU) ¢. 691/2011 by proto mély byt aktualizovany.

(14) Aby se kompenzovala dodate¢nd zatéZ vyplyvajici ze zkrdceni lhat pro vykazovani a z aktualizace seznami
ukazatelti, mélo by byt u ¢t vydajii na ochranu Zivotniho prostiedi zavedeno snizeni zatéze ve formé 1 % prahové
hodnoty.

(15) Musi byt stanoven prvni referen¢ni rok pro aktualizované adaje.

(16) Nafizeni (EU) ¢. 691/2011 by proto mélo byt odpovidajicim zptisobem zménéno,

PRIJALA TOTO NARIZENI:

Cldnek 1

Prilohy I aZ V nafizeni (EU) ¢. 691/2011 se méni v souladu s ptilohou tohoto nafizeni.
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Cldnek 2

Toto nafizeni vstupuje v platnost dvacatym dnem po vyhldseni v Urednim véstniku Evropské unie.

Toto nafizent je zdvazné v celém rozsahu a pfimo pouzitelné ve viech ¢lenskych statech.

V Bruselu dne 19. listopadu 2021.

Za Komisi
piedsedkyné
Ursula VON DER LEYEN



31.1.2022 Utedni véstnik Evropské unie L 20/43

PRILOHA
Piilohy I aZ V nafizeni (EU) ¢. 691/2011 se méni takto:
1) Priloha I se méni takto:
a) oddil 3 se nahrazuje timto:
,Oddil 3
SEZNAM UKAZATELU

Clenské stéty vypracovavaji statistiku o emisich téchto ldtek znecistujicich ovzdusi:

Nizev Oznaceni Vykazovaci jednotka

Oxid uhli¢ity bez emisf z biomasy Co, 1000 tun (Gg)

Oxid uhli¢ity z biomasy CO, z biomasy | 1000 tun (Gg)

Oxid dusny N20 tuny (Mg)

Methan CH, tuny (Mg)

Zcela fluorované uhlovodiky PFC tuny (Mg) ekvivalentti CO,
Céstecné fluorované uhlovodiky HFC tuny (Mg) ekvivalentti CO,
Fluorid sirovy a fluorid dusity SF¢ NF; tuny (Mg) ekvivalent CO,
Oxidy dusiku NOX tuny (Mg) ekvivalentd NO,
Nemethanové tékavé organické slouceniny NMVOC tuny (Mg)

Oxid uhelnaty co tuny (Mg)

Céstice < 10 pm PM10 tuny (Mg)

Céstice < 2,5 pm PM2,5 tuny (Mg)

Oxidy siry SOx tuny (Mg) ekvivalentt SO,
Amoniak NH3 tuny (Mg)

Vsechny tdaje jsou uvddény s pfesnosti na jedno desetinné misto.”;

b) oddil 5 se nahrazuje timto:

,0ddil 5
VYKAZOVACI TABULKY

1. Udaje za kazdy ukazatel uvedeny v oddile 3 jsou zpracovany podle hierarchické klasifikace ekonomickych cinnosti
NACE Rev. 2 (iroven agregace A*64) plné slucitelné s ESA-95. Déle se zpracovavaji tidaje o:

— emisich do ovzdusi z domdcnosti,

— vyrovnavacich polozkich, jimiz se rozumi vykazované polozky, které jasné vyrovnévaji rozdily mezi iéty emisi do
ovzdusi vykazovanymi podle tohoto naf{zeni a idaji vykazovanymi v oficidlnich ndrodnich inventurdch emisi do
ovzdusi.

2. Hierarchicka klasifikace uvedend v odstavci 1 je ndsledujici:
Emise do ovzdusi podle odvétvi — NACE Rev. 2 (A*64)

Emise do ovzdusi z domdcnosti
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— Doprava

— Topeni/chlazeni

— Ostatni

Vyrovnavaci polozky

Ucty emisi do ovzdusi celkem (hospodaiska odvétvi + doméacnosti) za kazdy ukazatel uvedeny v oddile 3
Minus tuzemsti rezidenti v zahranic{

— vnitrostatni rybdfskd plavidla operujici v zahranici

— pozemni doprava

— vodni doprava

— leteckd doprava

Plus nerezidenti na tizemi

+ pozemni doprava
+ vodni doprava
+ leteckd doprava

(+ nebo ) jiné Gpravy a statistickd diskrepance
= Celkové emise znecistujici latky X ozndmené UNFCCC (')/CLRTAP (%)

2) v piiloze I se oddily 3 a 4 nahrazuji timto:

,0ddil 3

SEZNAM UKAZATELU
Clenské staty vypracovavaji statistiky o danich souvisejicich s Zivotnim prostfedim podle téchto ukazateli:
— dané z energii,
— dané z dopravy,
— dané ze znecistén,
— dané z vyuzivani ptirodnich zdroji.

Clenské staty rovnéz jako zvlastni ukazatel vykazuji dafiové vlddni pifjmy zaznamenané v Evropském systému 6étéi, které
souviseji s jejich Géasti v systému EU pro obchodovéni s emisemi.

Clenské staty rovnéz jako zvlastni ukazatel vykazuji dalsi dané souvisejici s Zivotnim prostiedim, které byly zahrnuty do
celkovych dani z energie, dopravy, znecisténi nebo zdrojii a které se vybiraji z obsahu uhliku v palivech (jiné dané z CO,).

Vsechny tdaje se uvadéji v milionech nirodni mény.

Oddil 4

PRVNI REFERENCNI ROK, CETNOST A LHUTY PRO PREDAVANI
1. Statistiky se sestavuji a pfedavaji kazdoro¢né.
2. Statistiky se pfeddvaji do 16 mésicti od konce referen¢niho roku. Toto ustanoveni plati od referen¢niho roku 2020.
3. Aby bylo vyhovéno pozadavkiim uZivatele na Gplné a aktudlni soubory adajd, vypracuje Komise (Eurostat) co nejdfive
poté, kdy budou k dispozici dostate¢né tidaje pro jednotlivé zemé, odhady celkovych hlavnich souhrnnych ukazatelt

tohoto modulu za EU-27. Tam, kde je to mozné, Komise (Eurostat) vypracuje a zvefejni odhady tidaji, které ¢lenské
staty nepfedaly ve lhiitdch stanovenych v bodé 2.

(") Rdmcovd tmluva Organizace spojenych ndrodt o zméné klimatu.
() Umluva o dilkovém znecistovani ovzdusi prechdzejicim hranice statd.
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4. Prvnim referen¢nim rokem je rok 2020.
5. Pii kazdém piedani tidaji Komisi ¢lenské staty poskytujf ro¢ni tidaje za roky n—4, n-3, n-2, n-1 a n, kde n je referen¢ni
rok. Clenské staty mohou poskytovat jakékoli dostupné tidaje pro jednotlivé roky predchdzejici roku 2016.%

3) v piiloze IIl se oddily 4 a 5 nahrazuji timto:

,Oddil 4
PRVNI REFERENCNI ROK, CETNOST A LHUTY PRO PREDAVANI
1. Statistiky se sestavuji a pfeddvaji kazdoro¢né.
2. Statistiky se pteddvaji do 16 mésicti od konce referen¢niho roku. Toto ustanoveni plati od referen¢niho roku 2021.

3. Aby bylo vyhovéno pozadavkiim uZivatele na Gplné a aktudlni soubory tdajii, vypracuje Komise (Eurostat) co nejdiive
poté, kdy budou k dispozici dostate¢né tdaje pro jednotlivé zemé, odhady celkovych hlavnich souhrnnych ukazatelt
tohoto modulu za EU-27. Tam, kde je to mozné, Komise (Eurostat) vypracuje a zvefejni odhady tdajt, které clenské
staty neptedaly ve lhitdch stanovenych v bodé 2.

4. Prvnim referen¢nim rokem je rok 2021.

5. Pfi kazdém pfeddni ddaji Komisi clenské staty poskytuji ro¢ni Gdaje za roky n—4, n—3, n-2, n—1 a n, kde n je referen¢ni
rok. Clenské staty mohou poskytovat jakékoli dostupné tdaje pro jednotlivé roky piedchazejici roku 2017.

Oddil 5

VYKAZOVACI TABULKY
Pro ukazatele uvedené v ndsledujicich tabulkdch se poskytuji Gidaje vyjadfené v jednotkdch hmotnosti.
Tabulka A — Doméci tézba
MF.1 Biomasa
MF.1.1 Zemédélské plodiny (kromé picnin)
ME.1.1.1  Obiloviny
MFE.1.1.2  Okopaniny a hlizy
MF.1.1.3  Plodiny na vyrobu cukru
MF.1.1.4  Lusténiny
MF.1.1.5 Ofechy
MF.1.1.6  Olejniny
ME1.1.7  Zelenina
MF.1.1.8  Ovoce
MF.1.1.9  Vlakniny
MF.1.1.A  Ostatni plodiny (kromé picnin) j.n.
ME.1.2 Zbytky zemédélskych plodin (vyuzité), picniny a spasend biomasa
MF.1.2.1  Zbytky plodin (vyuzité)
MF.1.2.1.1 Sldma
MF.1.2.1.2 Ostatni zbytky zemédélskych plodin (listy cukrovky a krmné fepy atd.)
MF.1.2.2  Picniny a spasend biomasa

MF.1.2.2.1 Picniny (v¢etné biomasy sklizené z travnich porosti)
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MF.1.2.2.2 Spasend biomasa

MF.1.3
MF.1.3.1
MF.1.3.2
MF.1.4
MF.1.4.1
MF.1.4.2
MF.1.4.3
ME.2
MF.2.1
MEF.2.2
MEF.2.2.1
MF.2.2.2
MF.2.2.3
MF.2.2.4
MF.2.2.5
MF.2.2.6
MEF.2.2.7
MF.2.2.8
ME.2.2.9
ME.3
MF.3.1
ME.3.2
MF.3.3
MF.3.4
MEF.3.5
MF.3.6
ME.3.7
MF.3.8
ME.3.9
MEF.3.A
MF.4
MF.4.1
MF.4.1.1
MF.4.1.2
MF.4.1.3
MF.4.1.4
MF.4.2
MF.4.2.1
MF.4.2.2

Dievo

Surové diivi (primyslové kulatina)
Palivové dfevo a ostatni tézba

Rybolov, vodni rostliny a Zivocichové, lov a sbér
Rybolov (volné Zijici ryby)

Ostatn{ vodni Zivo¢ichové a rostliny

Lov a sbér

Kovové nerosty (surové rudy)

Zelezo

Nezelezné kovy

Meéd

Nikl

Olovo

Zinek

Cin

Zlato, stifbro, platina a ostatni drahé kovy
Bauxit a ostatni hlinik

Uran a thorium

Ostatni neZelezné kovy

Nekovové nerosty

Mramor, Zula, piskovec, porfyr, ¢edi¢, ostatni kameny pro vytvarné nebo stavebni tcely (kromé bridlice)

Ktida a dolomit

Biidlice

Chemické minerdly a minerély pro vyrobu hnojiv
Stil

Viépenec a sddrovec

Jily a kaolin

Pisek a $térk

Ostatni nekovové nerosty j.n.

Vytézené zemn{ materialy (véetné zeminy), jen vyuZité (nepovinné vykazovani)

Fosiln{ energetické materidly/nosice

Uhli a ostatni pevné energetické materidly/nosice

Lignit (hnédé uhli)

Cerné uhli

Ropné biidlice a dehtové pisky

Raselina

Kapalné a plynné energetické materidly/nosice

Ropa, jeji kondenzdty a kapalné podily zemniho plynu (NGL)
Zemni plyn

Tabulky B (Dovoz — obchod celkem) a D (Vyvoz — obchod celkem)
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MFE.1 Biomasa
MF.1.1 Zemédélské plodiny (kromé picnin)
ME.1.1.1  Obiloviny
MF.1.1.2  Okopaniny a hlizy
ME.1.1.3  Plodiny na vyrobu cukru
MF.1.1.4  Lusténiny
MF.1.1.5  Ofechy
MF.1.1.6  Olejniny
MF.1.1.7  Zelenina
MF.1.1.8  Ovoce
ME1.1.9  Vlakniny
ME1.1.A  Ostatni plodiny (kromé picnin) j.n.
MF.1.2 Zbytky zemédélskych plodin (vyuzZité), picniny a spasend biomasa
MF.1.2.1  Zbytky plodin (vyuZité)
MFE.1.2.1.1 Slima
MF.1.2.1.2 Ostatni zbytky zemédélskych plodin (listy cukrovky a krmné fepy atd.)
MF.1.2.2  Picniny a spasend biomasa
MF.1.2.2.1 Picniny (véetné biomasy sklizené z travnich porostt)
MF.1.3 Dtevo
MF.1.3.1  Surové dfivi (priimyslové kulatina)
ME.1.3.2  Palivové dfevo a ostatni téZba
ME.1.4 Rybolov, vodni rostliny a zivo¢ichové, lov a sbér
MFE.1.4.1  Rybolov (volné zijici ryby)
MF.1.4.2  Ostatni vodni Zivoc¢ichové a rostliny
MEF.1.5 Zivé zvitata a Zivocisné produkty (kromé volné Zzijicich ryb, vodnich rostlin a Zivocichéi a zvifat ziskanych
lovem a sbérem)
MFE.1.5.1  Ziv4 zvifata (kromé volné Zijicich ryb, vodnich rostlin a Zivocichi a zvifat ziskanych lovem a sbérem)
ME.1.5.2  Maso a masné vyrobky
ME.1.5.3  Mléné produkty, ptaci vejce a med
MF.1.5.4  Ostatni produkty ze zvifat (Zivoci$na vlakna, kiiZe, koZesiny, pefi atd.)
MF.1.6 Produkty hlavné z biomasy
ME.2 Kovové nerosty (surové rudy)
MF.2.1 Zelezo
MF.2.2 Nezelezné kovy
MF.2.2.1  Meéd
MF.2.2.2  Nikl
MF.2.2.3  Olovo
MF.2.2.4  Zinek
MF.2.2.5 Cin
MF.2.2.6  Zlato, stiibro, platina a ostatni drahé kovy
MF.2.2.7  Bauxit a ostatni hlinik

MF.2.2.8

Uran a thorium
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MFE.2.2.9  Ostatni neZelezné kovy

ME.2.3 Produkty hlavné z kovii

ME.3 Nekovové nerosty

ME.3.1 Mramor, Zula, piskovec, porfyr, ¢edi¢, ostatni kameny pro vytvarné nebo stavebni tcely (kromé biidlice)
ME.3.2 Ktida a dolomit

ME.3.3 Bfidlice

ME.3.4 Chemické minerdly a mineraly pro vyrobu hnojiv
ME.3.5 Sal
ME.3.6 Viépenec a sddrovec

ME.3.7 Jily a kaolin

ME.3.8 Pisek a $térk

ME.3.9 Ostatni nekovové nerosty j.n.

ME.3.B Produkty hlavné z nekovovych minerdld

MF.4 Fosilni energetické materidly/nosice

MF.4.1 Uhli a ostatni pevné energetické materidly/nosice
MF.4.1.1  Lignit (hnédé uhli)

MF.4.1.2  Cerné uhli

MF.4.1.3  Ropné biidlice a dehtové pisky

MF.4.1.4 Raselina

MF.4.2 Kapalné a plynné energetické materidly/nosice
MF.4.2.1  Ropa, jeji kondenzaty a kapalné podily zemniho plynu (NGL)
MF.4.2.2  Zemni plyn

MF.4.2.3  Nacerpané palivo (dovoz: rezidentskymi jednotkami v zahrani¢f; vyvoz: nerezidentskymi jednotkami na
domdcim tizemi)

MF.4.2.3.1 Palivo pro pozemni dopravu

MF.4.2.3.2 Palivo pro vodni dopravu

MF.4.2.3.3 Palivo pro leteckou dopravu

MF.4.3 Produkty hlavné z fosilnich energetickych materidlt
ME.5 Jiné produkty

MF.6 Odpad urceny ke kone¢nému zpracovani a k odstranéni*;

4) v ptiloze IV se oddily 3, 4 a 5 nahrazujf timto:

,Oddil 3

SEZNAM UKAZATELU

Clenské stity vypracovdvaji Géty vydajii na ochranu Zivotniho prostiedi podle téchto ukazatelt definovanych ve shodé
s ESA:

— produkee sluzeb na ochranu Zivotniho prostiedi. RozliSend trzni produkce, netrzni produkce a produkce pomocnych
¢innosti,

— mezispotieba sluzeb na ochranu Zivotniho prostiedi,
— mezispotieba sluzeb na ochranu zivotniho prostiedi pro produkci sluzeb na ochranu Zivotniho prostredi,
— dovoz a vyvoz sluzeb na ochranu Zivotniho prostiedi,

— dan z pfidané hodnoty (DPH) a ostatn{ dané bez dotaci na produkty sluZzeb na ochranu zivotniho prosttedi,
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— tvorba hrubého fixniho kapitdlu a ¢isté pofizeni nefinan¢nich nevyrabénych aktiv pro produkei sluzeb na ochranu
zivotniho prostieds,

— konecnd spotieba sluzeb na ochranu Zivotniho prostied,
— transfery na ochranu Zivotniho prostfedi (pfijaté/vyplacené).

Vsechny tdaje se uvadéji v milionech nirodni mény.

0Oddil 4

PRVNI REFERENCNI ROK, CETNOST A LHUTY PRO PREDAVANI
1. Statistiky se sestavuji a pfeddvaji kazdoro¢né.
2. Statistiky se preddvaji do 24 mésicti od konce referen¢niho roku. Toto ustanoveni plati od referen¢niho roku 2020.

3. Aby bylo vyhovéno pozadavkiim uZivatele na Gplné a aktudlni soubory tdajd, vypracuje Komise (Eurostat) co nejdfive
poté, kdy budou k dispozici dostate¢né tidaje pro jednotlivé zemé, odhady celkovych hlavnich souhrnnych ukazatelt
tohoto modulu za EU-28. Tam, kde je to mozné, Komise (Eurostat) vypracuje a zvefejni odhady tidajii, které ¢lenské
staty nepfedaly ve lhtitdch stanovenych v bodé 2.

4. Prvnim referen¢nim rokem je rok 2020.

5. Pfi kazdém pieddni ddajii Komisi clenské stdty poskytujf ro¢ni ddaje za roky n-2, n-1 a n, kde n je referencni rok.
Clenské staty mohou poskytovat jakékoli dostupné tdaje pro jednotlivé roky predchdzejici roku 2018.

0ddil 5
VYKAZOVACI TABULKY

1. Udaje za kazdy ukazatel uvedeny v oddile 3 se vykazuji rozclenéné podle:

— druhu producenti/spotiebitelii sluZeb na ochranu Zivotniho prosttedi, jak jsou definovany v oddile 2,
— tfidy klasifikace ¢innosti na ochranu Zivotniho prostedi (CEPA) shrnuté takto:

— CEPA1

— CEPA 2

— CEPA 3

— CEPA 4

— CEPA 5

— CEPA 6

— souhrn CEPA 7, CEPA 8 a CEPA 9

— ndsledujictho ¢lenéni NACE pro pomocnou produkci sluzeb na ochranu Zivotniho prostfedf: NACE Rev. 2 B, C, D, oddil
36. Udaje pro sekci C se vykazuji takto:

— NACE C10-C12 - vyroba potravinaiskych vyrobkd, ndpojt a tabdkovych vyrobki
— NACE C17 - vyroba papiru a vyrobki z papiru
— NACE C19-C20 - vyroba koksu, rafinovanych ropnych produktt, chemickych litek a chemickych ptipravki

— NACE (C21-C23 - vyroba farmaceutickych pipravki, pryzovych a plastovych vyrobki a ostatnich nekovovych
minerélnich vyrobkdi

— NACE C24- vyroba zdkladnich kovii
— NACE C25-C30 — vyroba kovodélnych vyrobki véetné strojti a zafizeni
— NACE C13-C16, C18, C31-33 —jiné vyrobni ¢innosti.
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Clenské staty, v nichz celkovy obrat nebo pocet osob pracujicich v jednom nebo vice z téchto ¢lenéni NACE piedstavuje
méné nez 1 % celkového objemu Unie, nemusi pro tato ¢lenéni NACE poskytovat tidaje.

2. Tiidy CEPA uvedené v bodé 1 jsou ndsledujici:

CEPA 1 — Ochrana ovzdus{ a klimatu

CEPA 2 —Naklddéni s odpadnimi vodami

CEPA 3 —Nakldddni s odpady

CEPA 4 - Ochrana a sanace pudy, podzemnich a povrchovych vod
CEPA 5 — Omezovani hluku a vibrac{

CEPA 6 — Ochrana krajiny a biodiverzity

CEPA 7 — Ochrana proti zdfen{

CEPA 8 — Vyzkum a vyvoj zaméFeny na ochranu Zivotniho prostiedi
CEPA 9 - Ostatni ¢innosti na ochranu Zivotniho prostiedi.”;

5) v piiloze V se oddily 3, 4 a 5 nahrazuji timto:

,Oddil 3

SEZNAM UKAZATELU
Clenské staty vypracovavaji statistiky o sektoru environmentdlniho zbo#i a sluzeb podle téchto ukazateld:
— produkee celého sektoru environmentédlniho zboZi a sluzeb a trznich ¢innosti,
— vyvoz sektoru environmentélniho zboZi a sluzeb,
— ptidand hodnota celého sektoru environmentélniho zbozi a sluzeb a trznich ¢innosti,
— zaméstnanost v celém sektoru environmentdlniho zboZi a sluzeb a v rdmci trznich innosti.

Vsechny tdaje se uvadéji v milionech narodni mény s vyjimkou ukazatele zaméstnanosti, ktery se uvadi v zaméstnancich na
plny tvazek.

Oddil 4
PRVNI REFERENCNI ROK, CETNOST A LHUTY PRO PREDAVANI
1. Statistiky se sestavuji a predavaji kazdorocné.
2. Statistiky se pfedavaji do 22 mésicti od konce referenéniho roku. Toto ustanoveni plati od referen¢niho roku 2020.

3. Aby bylo vyhovéno pozadavkim uZivatele na Gplné a aktudlni soubory dajii, vypracuje Komise (Eurostat) co nejdiive
poté, kdy budou k dispozici dostate¢né tdaje pro jednotlivé zemé, odhady celkovych hlavnich souhrnnych ukazateld
tohoto modulu za EU-28. Tam, kde je to mozné, Komise (Eurostat) vypracuje a zvefejni odhady tidajd, které ¢lenské
staty neptedaly ve lhitdch stanovenych v bodé 2.

4. Prvnim referenénim rokem je rok 2020.

5. Pfi kazdém ptedani Gdajii Komisi ¢lenské stity poskytuji ro¢ni tdaje za roky n-2, n-1 a n, kde n je referencni rok.
Clenské staty mohou poskytovat jakékoli dostupné tdaje pro jednotlivé roky piedchazejici roku 2018.

Oddil 5
VYKAZOVACI TABULKY

1. Udaje za kazdy ukazatel uvedeny v oddile 3 se vykazuji v kombinaci klasifikaci podle:
— Kklasifikace ekonomickych ¢innosti NACE Rev. 2 shrnuté takto:

— NACEA
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— NACEB
— NACEC
— NACED
— NACEE
— NACEF
— NACE]

— NACEM
— NACEO
— NACEP

— souhrn NACE G + NACE H + NACE I + NACE K + NACE L + NACE N + NACE Q + NACE R + NACE S + NACE
T+NACEU

— tfidy klasifikace Cinnosti na ochranu zivotniho prostfedi (CEPA) a klasifikace ¢innosti v oblasti hospodafeni
s pfirodnimi zdroji (CReMA) shrnuté takto:

— CEPA1

— CEPA 2

— CEPA 3

— CEPA 4

— CEPA 5

— CEPA 6

— souhrn CEPA 7, CEPA 8 a CEPA 9
— CReMA 10

— CReMA 11

— CReMA 13

— CReMA 13 A

— CReMA 13B

— CReMA 13C

— CReMA 14

— souhrn CReMA 12, CReMA 15 a CReMA 16

2. Ttidy CEPA uvedené v bodé 1 jsou popsény v pifloze IV. Ttidy CReMA uvedené v bodé 1 jsou nasledujici:
CReMA 10 - Vodni hospodafstvi

CReMA 11 — Lesni hospodarstvi

CReMA 12 — Péce o plané rostouci rostliny a volné Zijici Zivocichy

CReMA 13 — Hospodafeni s energetickymi zdroji:

CReMA 13 A - Vyroba energie z obnovitelnych zdroji

CReMA 13 B - Uspory a hospodafeni s teplem/energit

CReMA 13 C — Minimalizace spotieby fosilnich energetickych zdrojt jako surovin

CReMA 14 — Hospodafeni s nerosty

CReMA 15 — Vyzkum a vyvoj zaméfeny na hospodafeni s pfirodnimi zdroji

CReMA 16 — Ostatni ¢innosti zaméfené na hospodafeni s pfirodnimi zdroji.



L 20/52 Utedni véstnik Evropské unie 31.1.2022

NARIZENI KOMISE V PRENESENE PRAVOMOCI (EU) 2022/126
ze dne 7. prosince 2021,

kterym se dopliiuje nafizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) 2021/2115 o dodatecné pozadavky

na nékteré typy intervenci stanovené lenskymi stity v jejich strategickych planech SZP na obdobi

2023 az 2027 podle uvedeného nafizeni, jakoZ i pravidla tykajici se poméru pro standard dobrého
zemé&dé&lského a environmentélniho stavu (DZES) 1

EVROPSKA KOMISE,
s ohledem na Smlouvu o fungovéni Evropské unie,

s ohledem na nafizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) 2021/2115 ze dne 2. prosince 2021, kterym se stanovi pravidla
podpory pro strategické plany, jez maji byt vypracovany ¢clenskymi staty v ramci spole¢né zemédélské politiky (strategické
plény SZP) a financovany Evropskym zemédélskym zdru¢nim fondem (EZZF) a Evropskym zemédélskym fondem pro
rozvoj venkova (EZFRV), a kterym se zrusuji nafizeni (EU) ¢. 1305/2013 a (EU) ¢. 1307/2013 (') [nafizeni o strategickych
plénech], a zejména na ¢l. 4 odst. 8, ¢l. 13 odst. 3, €l. 37 odst. 5, ¢l. 38 odst. 5 a ¢l. 39 odst. 3 a ¢l. 45 pism. a) az i), ¢l. 56
pism. a), b) a ¢) a ¢l. 84 pism. a) a b) uvedeného nafizeni,

vzhledem k témto diivodiim:

(1)  nafizeni (EU) 20212115 stanovi novy pravni rdmec pro spolecnou zemédélskou politiku (SZP), jehoZ cilem je
zlepsit provadéni cil Unie stanovenych ve Smlouvé o fungovani Evropské unie. Uvedené natizeni dale specifikuje
tyto cile Unie, jichz md SZP dosdhnout, a vymezuje typy intervenci, jakozZ i spole¢né pozadavky Unie platné pro
¢lenské staty, pficemz ¢lenskym stdtim ponechdvd flexibilitu pfi koncipovéni intervenci, které maji uvést ve svych
strategickych pldnech SZP.

(2)  Aby byla zajisténa spole¢nd povaha SZP a vnitintho trhu, zmocfiuje nafizeni (EU) 2021/2115 Komisi k pfijeti
dodate¢nych pozadavki na koncepci intervenci, které maji byt specifikovany ve strategickych planech SZP v oblasti
piimych plateb, nékterych zemédélskych odvétvi podle nafizeni Evropského parlamentu a Rady (EU)
¢. 1308/2013 () a v oblasti rozvoje venkova, jakoZ i spole¢nych pravidel pro tyto oblasti, pokud jde o pomér pro
standard dobrého zemédélského a environmentilniho stavu (DZES) 1. VSechny tyto dodatecné pozadavky maji
¢lenské staty zohlednit pti koncipovéni svych strategickych planti SZP, které se vztahuji na viechny dotcené oblasti,
a mély by proto byt vSechny stanoveny v tomto nafizeni.

(3)  Pokud jde o intervence, které maji ¢lenské staty specifikovat ve svych strategickych planech SZP, v oblasti ptimych
plateb by mély byt stanoveny dodate¢né pozadavky na intervence tykajici se konopi a bavlny. Poskytnuti plateb by
mélo byt podminéno pouzivinim certifikovaného osiva urcitych odriid konopi.

(4)  Kromé toho by mél byt stanoven postup pro urc¢ovani odriid konopi a ovéfovani obsahu tetrahydrokanabinolu
(obsah THC) uvedeného v ¢l. 4 odst. 4 druhém pododstavci natizeni (EU) 2021/2115. Ovéfovani obsahu THC je
nezbytné k ochrané finan¢nich zajmt Unie, ale i strategické pro zachovdni vefejného zdravi a zajisténi souladu
s dal$imi pravnimi rdmci, zejména s trestnim pravem v oblasti nedovoleného obchodu s drogami a zdvazky v rdmci
mezindrodnich povinnosti, jako je Jednotnd tmluva o omamnych latkdch (). Je proto vhodné stanovit pravidla pro
harmonizaci metod a postupt, které ¢lenské stity pouZivaji pro ovéfovani odrid konopi a kvantitativni urceni
obsahu THC v konopi, aby se zajistily porovnatelné vysledky.

() UF. vést. L 435, 6.12.2021,s. 1.

() Nafizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) ¢. 1308/2013 ze dne 17. prosince 2013, kterym se stanovi spole¢nd organizace trhii se
zemédélskymi produkty a zrusuji nafizenf Rady (EHS) &. 922/72, (EHS) ¢. 234/79, (ES) ¢. 1037/2001 a (ES) &. 1234/2007 (UF. vést.
L 347,20.12.2013,s. 671).

() https://[www.unodc.org/unodc/en|treaties/single-convention.html
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(5)  Aby se umoznilo tc¢inné a spolehlivé uréeni obsahu THC v konopi, je nezbytné stanovit obdobi, béhem néhoz se po
odkvétu nesmi sklizet konopi péstované na vlakno.

(6)  Pokud odrida dva po sobé jdouci roky piesdhne obsah THC uvedeny v ¢l. 4 odst. 4 druhém pododstavci nafizeni
(EU) 20212115, mély by clenské staty v zdjmu jasnosti a pravni jistoty pfijmout nezbytnd opatfeni, aby vcas
informovaly hospodaiské subjekty o tom, Ze by péstovéni takové odriidy neopraviiovalo k ndroku na pfimé platby.

(7)  Pravidla pro ovéfovani odrid konopi a kvantitativni stanoveni obsahu THC by méla zohlednovat, Ze konopi lze
péstovat bud jako hlavni plodinu, nebo jako meziplodinu. V souvislosti s tim je vhodné poskytnout definici konopi
péstovaného jako meziplodina.

(8)  Hlava IIl kapitola Il oddil 3 pododdil 2 naf{zeni (EU) 2021/2115 stanovi zvla$tni podporu pro bavlnu. Pro téely této
podpory je vhodné stanovit pravidla a podminky tykajici se schvéleni zemédglské ptidy a povoleni odrid. Déle by
rovnéZ mély byt stanoveny dalsi podminky pro zajisténi minimaln{ ¢innosti v souladu s cilem podpory.

(9)  Clenské staty uvedené v ¢cldnku 36 nafizeni (EU) 2021/2115 by mély schvélit mezioborové organizace pro péstovani
bavlny na zdkladé objektivnich kritérii tykajicich se jejich velikosti a vnitini organizace. Velikost mezioborové
organizace by méla byt stanovena s piihlédnutim k tomu, Ze je nutné, aby vyzriovaci stanice néleZici k organizaci
mohla pfejimat dostate¢nd mnozstvi nevyzrnéné bavlny.

(10) Meély by byt stanoveny zvlastni povinnosti tykajici se zemédélcti jakozto ¢lentt mezioborovych organizaci. Jejich
cilem by bylo usnadnit spravu a kontrolu ¢lenstvi zemédélcd, jakoz i zvysit mozny zisk organizaci diky efektivité
vyplyvajici z poctu a jejich ¢lentl a z jejich usili.

(11) Dodate¢né pozadavky, pokud jde o investice, agroenvironmentalné-klimatické intervence, poskytovani odborného
vedeni, propagaci, komunikaci a uvddéni na trh, vzdjemné fondy, opétovnou vysadbu ovocnych sadi, olivovych
hajti nebo vinic po povinném vykluceni, zelenou sklizefi a nesklizeni, pojisténi sklizné a produkee, staZeni z trhu
pro jiné Gcely, neZ je bezplatnd distribuce, a spolecné skladovani, by mély byt stanoveny pro intervence, které maji
Clenské stity specifikovat ve svych strategickych planech SZP, v odvétvi ovoce a zeleniny, odvétvi produkta
véelafstvi, v odvétvi vina, v odvétvi chmele, v odvétvi olivového oleje a stolnich oliv, stejné jako v dalsich odvétvich
podle ¢l. 42 pism. f) nafizeni (EU) 2021/2115. Navic je tfeba stanovit pfedpisy tykajici se forem podpory a druhu
vydajli, véetné pouzivani pausilnich sazeb a stupnic jednotkovych ndkladd nebo jednorizovych ¢astek, jakoz
i spravnich a persondlnich ndkladd. Z dtivodu fadného finan¢niho fizeni a pravni jistoty by mél byt vypracovan
seznam vydaju, které nesméji spadat do strategickych plant SZP, a demonstrativni seznam vydaji, které mohou
spadat do odvétvi ovoce a zeleniny, v¢elafstvi, vina, chmele, olivového oleje a stolnich oliv, jakoz i dal$ich odvétvi.

(12) Dale by méla byt stanovena zvlastni pravidla tykajici se nékterych odvétvovych typt intervenci, konkrétné v odvétvi
ovoce a zeleniny, véelafstvi, vina, chmele a odvétvi Zivocisné vyroby, aby se zohlednily nékteré zvldstnosti téchto
odvétvi.

(13) Pokud jde o odvétvové typy intervenci Fzenych organizacemi producentd, sdruZenimi organizaci producentt,
nadndrodnimi organizacemi producentd, nadndrodnimi sdruZenimi organizaci producentti nebo seskupenimi
producentti prostiednictvim opera¢nich programi v odvétvi ovoce a zeleniny, olivového oleje a stolnich oliv
a v dalsich odvétvich, méla by byt s pfihlédnutim k potencidlnimu vyznamu této intervence stanovena zvlastni
pravidla tykajici se zahrnuti produktii a staZeni z trhu za téelem bezplatné distribuce, zejména ndklada na dopravu
a tpravu. Zejména by mély byt stanoveny maximalni miry podpory na staZeni z trhu, které zajisti, aby se uvedené
stazeni nestalo pfi odbytu produktt stdlou alternativou k jejich uvddéni na trh. Ve vSech pfipadech je z podobnych
davodi vhodné stanovit kvantitativni limit pro stahovéni z trhu na produkt a organizaci producentd. Kromé toho
by méla byt stanovena zvlastni pravidla tykajici se mist ureni stazenych produktd, podminek pro piijemce
stazenych produkt a prislusnych norem, které musi stazené produkty spliiovat.
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(17)

(18)

(19)

(20)

(21)

(22)

(24)

Pro usnadnéni odvétvovych intervenci prostfednictvim operaénich programt by méla byt stanovena metoda
vypoctu hodnoty produkce uvddéné na trh organizacemi producentli, véetné pouziti pausilni sazby pro Gcely
vypoctu hodnoty ovoce a zeleniny uréenych ke zpracovani. Metoda vypoctu hodnoty produkce uvddéné na trh by
méla oslabit ro¢ni vykyvy nebo nedostate¢né tdaje u nové uznanych organizaci nebo seskupeni. Aby nedochdzelo
ke zneuzivani rezimu, nemélo by organizacim producentii byt obecné povoleno béhem trvani programu ménit
metodiku pro stanoveni referen¢nich obdobi.

s vz

Pro zajisténi fddného fungovani typt intervenci v odvétvi ovoce a zeleniny by bylo vhodné stanovit specifické cile
tykajici se agroenvironmentalné-klimatickych intervenci.

Je tfeba stanovit pravidla tykajici se vnitrostatni finan¢ni podpory, kterou mohou ¢lenské stity pfiznat v regionech,
kde je stupen organizovanosti producentl ovoce a zeleniny obzvlasté nizky, véetné pravidel tykajicich se zptisobu
vypoctu stupné organizovanosti producentti a potvrzovani nizkého stupné organizovanosti.

V zédjmu zajisténi fddného fungovani typt intervenci v odvétvi véelatstvi by méla byt stanovena pravidla tykajici se
uli.

Pro zajisténi fddného fungovdni typu intervenci v odvétvi vina je vhodné sestavit demonstrativni seznam
hospodatskych subjekt, které mohou byt pifjemci podpory pro rtizné typy intervenci. Je rovnéz nezbytné stanovit
nékteré zvlastni pozadavky na zpusobilost, pokud jde o pifjemce typh intervenci ,restrukturalizace a pfeména
vinic*, ,zelend sklizen a ,pojisténi sklizné“, v piipadé vefejnopravnich subjektti a soukromych spolecnosti. Déle je
vhodné vyloucit z podpory Unie producenty obhospodatujici protipravni vysadbu nebo plochy osdzené bez
povoleni.

Aby bylo zajisténo fddné vynakladani finan¢nich prosttedkd Unie, je nezbytné stanovit pravidla pro vydaje na
,opétovnou vysadbu vinic ze zdravotnich nebo fytosanitirnich divodd“ v odvétvi vina. Zejména je vhodné stanovit,
aby tyto vydaje neprekraCovaly urcitou ¢dstku celkovych ro¢nich vydajii na restrukturalizaci a pfeménu vinic
uhrazenych dotéenym ¢lenskym stitem v kterémkoli daném rozpoctovém roce. Mélo by byt rovnéz vyjasnéno, Ze
naklady na vykluceni a kompenzaci uslych pi{jmt by nemély pfedstavovat zpiisobilé vydaje v rdmci této intervence,
jejimz cilem je pouze podpofit ndklady na opétovnou vysadbu po povinnych fytosanitirnich opatfenich.

Pro tcely intervenci ,restrukturalizace a pfeména vinic“ a ,zelend sklizen” je vhodné stanovit pravidla pro méfeni
ploch, zejména vymezit, co odpovidd plose osdzené révou, coz md zvldstni vyznam v piipadé, kdy je podpora
vypldcena na zdkladé standardnich stupnic jednotkovych nklada zalozenych na plose.

V zéjmu zajisténi fddného fungovani typl intervenci v odvétvi chmele je vhodné stanovit pravidla pro vypocet
finan¢ni podpory Unie.

Aby bylo zajisténo fadné fungovani typt intervenci v odvétvi Zivocisné vyroby, je vhodné stanovit pravidla pro
obnovu stdda skotu po povinné pordZzce ze zdravotnich divodt nebo kvili ztratdm v dasledku ptirodnich pohrom.

Podminky vztahujici se na zdvazky zachovat v zemédélstvi ohroZend plemena a rostlinné odriidy ohrozené
genetickou erozi a na zdvazky v oblasti ochrany, udrzitelného vyuZzivani a rozvoje genetickych zdroji v zemédélstvi
a lesnictvi by mély pfispét k dosazeni specifickych cilii SZP v oblasti Zivotniho prostiedi a klimatu stanovenych
v ¢l. 6 odst. 1 pism. d), e) a f) nafizeni 2021/2115. Zejména by mély fesit potiebu zajistit ochranu a podporu
genetické rozmanitosti.

Meéla by se zlepsit tiroven Zivotnich podminek zvifat poskytovanim podpory zemédélciim, ktefi se zavdZou pFijmout
pisnéj§i chovatelské normy, nez jsou piislusné zdvazné pozadavky. Mély by byt vymezeny oblasti, v nichz by
zdvazky v oblasti dobrych Zivotnich podminek zvifat zajistily vyssi standardy produkénich metod. Pti tom by mélo
byt zajisténo, Ze se tyto zdvazky v oblasti dobrych Zivotnich podminek zvifat nebudou piekryvat s béznymi
zemédé€lskymi postupy, zejména s ockovanim za tiCelem prevence onemocnéni.
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(25) Rezimy jakosti uzndvané ¢lenskymi staity mohou poskytnout spotiebitelim zaruky ohledné jakosti a vlastnosti
produktu nebo procesu produkce. Méla by byt stanovena kritéria ohledné specificnosti kone¢ného produktu,
piistupu k rezimu, ovéfeni zdvaznych specifikaci produktu, transparentnosti reZimu a sledovatelnosti produkta
s cilem optimalizovat jejich podporu v rdmci intervenci pro rozvoj venkova. Vzhledem k zvla$tnim vlastnostem
bavlny jako zemédélského produktu by mély byt zahrnuty rovnéz vnitrostatni rezimy jakosti bavlny.

(26) Za ticelem podpory dobrovolnych systémt certifikace zemédélskych produktd, které byly ¢lenskymi stity uznany
v rdmci intervenci pro rozvoj venkova a které jsou uvddény do souladu s odvétvovymi intervencemi, by méla byt
stanovena nékterd objektivni kritéria.

(27) S cilem zajistit rovné podminky, pokud jde o pomér pro standard dobrého zemédélského a environmentélniho stavu
(DZES) 1, jak je uvedeno v piiloze IIl nafizeni (EU) 2021/2115, by méla byt stanovena pravidla pro metodu uréovani
jak referen¢niho poméru, tak ro¢niho poméru trvalych travnich porostt, jakoZ i Groveri umoziiujici jejich stanovent.

(28) S cilem zajistit ochranu podilu trvalych travnich porostii je tfeba rovnéz stanovit, Ze by ¢lenské stity mély ptijmout
opatteni na zajisténi obnovy ploch v piipadé, Ze by podil trvalych travnich porostt poklesl o vice nez 5 %. Mély by
viak byt stanoveny odchylky pro piipady, kdy celkova plocha trvalych travnich porostii zistdvd pomérné stabilni
nebo kdy je pokles podilu pod danou hranici vysledkem pfemény plochy z diavodu dosazeni ekologickych nebo
klimatickych cilt, zejména zalestiovani a zavodiiovani ploch.

(29)  Jelikoz ¢lenské stdty musi zohlednit pravidla stanovend v tomto nafizeni pfi vytvafeni svych strategickych pland SZP,
mélo by toto nafizeni vstoupit v platnost prvnim dnem po vyhldseni v Ufednim véstniku Evropské unie,

PRIJALA TOTO NARIZENI:

HLAVA I

PREDMET

Cldnek 1

Predmét

Toto nafizeni{ dopliiuje nafizeni (EU) 2021/2115:

a) o dodate¢né pozadavky na nékteré typy intervenci stanovené ¢lenskymi stity v jejich strategickych plinech SZP na
obdobi od 1. ledna 2023 do 31. prosince 2027:

i) veformé piimych plateb na péstovani konopi a baviny;
ii) v zemédélskych odvétvich podle ¢lanku 42 nafizeni (EU) 2021/2115;

i) pro genetické zdroje a Zivotni podminky zvifat v rdmci zdvazk® v oblasti Zivotniho prostiedi, klimatu a dalsich
zdvazkl hospodafenti a pro rezimy jakosti v oblasti rozvoje venkova;

b) o pravidla tykajici se poméru pro standard dobrého zemédélského a environmentélniho stavu (DZES) 1.
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HLAVA II

DODATECNE POZADAVKY NA NEKTERE TYPY INTERVENCI VE FORME PRIMYCH PLATEB

KAPITOLA I

Konopi

Cldnek 2
Dodatecné pozadavky na zptsobilost

PHi stanoveni definic ve svych strategickych planech SZP v souladu s ¢l. 4 odst. 1 nafizeni (EU) 2021/2115 clenské staty
podmini poskytovani plateb u produkce konopi pouzivinim certifikovanych osiv odrid konopi, které spliuji tyto
podminky:

a) jsou uvedeny ve Spole¢ném katalogu odriid druht zemédélskych rostlin dne 15. bfezna roku, pro ktery je podpora
poskytnuta, a zvefejnény v souladu s ¢ldnkem 17 smérnice Rady 2002/53[ES (%);

b) jejich obsah delta-9-tetrahydrokanabinolu (déle jen ,obsah THC®) dva po sobé jdouci roky nepfesdhl limit stanoveny
v ¢l. 4 odst. 4 druhém pododstavci nafizeni (EU) 2021/2115;

) jsou certifikoviny v souladu se smérnici Rady 2002/57[ES () nebo v souladu s ¢linkem 10 smérnice Komise
2008/62[ES (°) v ptipadé uchovavanych odrtd.

Cldnek 3
Ovéfovini odridy konopi a kvantitativni uréeni obsahu THC

1. Clenské stity zavedou ovéfovaci systém pro urcovani obsahu THC v odriidéch konopi, coz jim umozni pouziti
metody pro ovéfovan{ odridy konopi a kvantitativni urceni obsahu THC v odrtiddch konopi stanovené v piiloze I.

2. Pislusny organ ¢lenského statu vede zdznamy tykajici se zjisténého obsahu THC. Tyto zdznamy obsahuji u kazdé
odrtdy alespori vysledny obsah THC v kazdém vzorku vyjddieny procentnim podilem na dvé desetinnd mista, pouzZity
postup, pocet provedenych zkousek, asovy okamzik, kdy byl vzorek odebran, a opatien{ pfijatd na vnitrostatni Grovni.

3. Pokud pramér viech vzorkd dané odridy piekro¢i obsah THC stanoveny v ¢l. 4 odst. 4 druhém pododstavci nafizeni
(EU) 2021/2115, pouziji ¢lenské stity pro doty¢nou odridu v pribéhu nésledujictho roku podini zadosti postup
B uvedeny v piiloze I tohoto nafizeni. Tento postup se pouzije v pritbéhu dalsich rokt podani Zadosti, ledaZe jsou viechny
analytické vysledky u dané odrtidy niZ$i nez obsah THC stanoveny v ¢l. 4 odst. 4 druhém pododstavci nafizeni (EU)
2021/2115.

() Smérnice Rady 2002/53[ES ze dne 13. Cervna 2002 o Spolecném katalogu odréid druhti zemédélskych rostlin (Ut vést. L 193,
20.7.2002,s. 1).

() Smérnice Rady 2002/57/ES ze dne 13. Cervna 2002 o uvidéni osiva olejnin a pradnych rostlin na trh (Ut. vést. L 193, 20.7.2002,
s. 74).

() Smérnice Komise 2008/62[ES ze dne 20. Cervna 2008, kterou se stanovuji nékteré odchylky pro povolovini zemédélskych krajovych
odriid a odriid, které jsou ptirozené adaptovany na mistn{ a regiondlni podminky a ohrozeny genetickou eroz, a pro uvddéni osiva
a sadby brambor téchto odrid na trh (UF. vést. L 162, 21.6.2008, s. 13).
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4. Pokud v druhém roce primér vSech vzorkd u dané odridy ptekroc¢i obsah THC stanoveny v ¢l. 4 odst. 4 druhém
pododstavci nafizeni (EU) 2021/2115, ¢lensky stit ozndmi Komisi ndzev této odridy nejpozdéji do 15. ledna
nasledujictho roku podani zddosti. Od toho roku podani Zadosti neopraviiuje péstovani dané odrtidy k ndroku na ptimé
platby v dot¢eném ¢lenském stdte.

5. Po ozndmeni podle odstavce 4 tohoto ¢lanku zajisti ¢lenské staty, aby producenti konopi byli v¢as informovéni
o ndzvech odrid konopi, které se staly nezptsobilymi pro p¥imou platbu, jak je uvedeno v ¢l. 4 odst. 4 druhém
pododstavci nafizeni (EU) 2021/2115, a to tak, Ze tuto informaci zvefejni nejpozdéji v den, kdy se podavé jednotnd zadost.

Cldnek 4
Meziplodina

Pro Géely této kapitoly se ,konopim péstovanym jako meziplodina“ rozumi konopi vyseté po 30. ¢ervnu daného roku.

Cldnek 5
Pozadavky na péstovini

Konopi se nadile péstuje za béznych vegetacnich podminek v souladu s mistni praxi nejméné po dobu deseti dnii po
odkvétu, aby bylo mozné provést kontroly nezbytné pro uplatnéni tohoto ¢lanku.

Konopi péstované jako meziplodina se nadéle péstuje za béznych vegeta¢nich podminek v souladu s mistni praxi nejméné
do konce vegeta¢niho obdobi.

Clenské staty mohou povolit sklizen konopi pied koncem desetidenniho obdobi po odkvétu za piedpokladu, ze sklizent
zapocne po zalitku kveteni a Ze inspektofi urci, na kterych reprezentativnich ¢astech kazdého dotéeného pozemku se mé
pokracovat v péstovani po dobu alesponi deseti dnii po odkvétu pro ucely kontroly, v souladu s metodou stanovenou
v piiloze L.

KAPITOLA I

Bavina

Cldnek 6
Schvileni zemédélské piidy pro produkci baviny

Clenské staty uvedené v ¢lanku 36 natizeni (EU) 2021/2115 stanovi ve svych strategickych planech SZP objektivni kritéria,
na jejichz zakladé se schvaluje zemédélska ptida podle ¢l. 37 odst. 3 uvedeného natizeni.

Tato kritéria se opiraji o jeden nebo vice z téchto prvka:

a) zemédélské hospodafstvi téch oblasti, v nichZ bavlna pfedstavuje hlavni plodinu;
b) pudni a klimatické podminky v p#islusnych oblastech;

¢) hospodafeni s vodou na zavlazovéni;

d) rezimy stfiddni plodin a péstitelské techniky, jeZ mohou pravdépodobné pfispét k ochrané zivotniho prostiedi.
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Cldnek 7
Povoleni odriid k vysevu

Clenské stity uvedené v ¢lénku 36 naiizeni (EU) 2021/2115 ve svych strategickych plénech SZP stanovi, které odriidy
registrované ve Spolecném katalogu odrid druht zemédélskych rostlin podle smérnice 2002/53/ES a pfizptisobené jejich
potiebdm trhu jsou povoleny k seti.

Cldnek 8
Dodate¢né podminky pro ziskdni zvldstni podpory pro bavinu

Pro tcely zvldstni podpory pro bavinu podle ¢l. 37 odst. 1 nafizeni (EU) 2021/2115 ¢lenské stity uvedené v ¢lanku 36
uvedeného nafizeni stanovi ve svych strategickych planech SZP minimalni hustotu vysadby na oseté plose v zdvislosti na
ptdnich a klimatickych podminkéch a pfipadné na zvléstnich regiondlnich specifikdch.

Cldnek 9
Schviéleni mezioborovych organizaci

1. Clenské stty, v nichz jsou usazeny vyzriiovaci stanice, schvali mezioborové organizace ve smyslu ¢l. 39 odst. 1
nafzeni (EU) 2021/2115 na obdobi jednoho roku, a to v pfiméfené dobé pfed zahdjenim vysevu v daném roce, za
pfedpokladu, Ze organizace spliuje tato kritéria:

a) pokryva celkovou plochu o rozloze alespoi 4 000 hektart, které vyhovuji kritériim schvileni podle ¢lanku 6 tohoto
nafizent;

b) pfijala interni provozni pravidla, zejména pro podminky clenstvi a clenské piispévky, v souladu s unijnimi
a vnitrostatnimi pfedpisy.

2. Pokud se zjisti, Ze schvadlend mezioborova organizace jiz nespliiuje kritéria pro schvéleni uvedend v odstavci 1, zrusi
¢lensky stat, ktery schvéleni udélil, toto schvaleni, pokud nedojde v souvislosti s nedodrzenim dotéenych kritérii k ndpravé
ve lhaté stanovené dotéenym clenskym stitem v rozhodnuti o zruSeni. P¥slusny orgdn odpovédného ¢lenského statu
ozndmi{ mezioborové organizaci predem svij zdmér zrudit schvaleni spolu s odivodnénim. Umozni mezioborové
organizaci pfedlozit pfipominky ve lhaté stanovené v ozndmeni o pldnovaném zruseni.

Zemédélci, kteti jsou ¢leny schvilené mezioborové organizace, jejiz schvaleni je v souladu s prvnim pododstavcem tohoto
odstavce zru$eno, ztrici nrok na zvy3eni zvlastni podpory pro bavlnu podle ¢l. 40 odst. 2 nafizeni (EU) 2021/2115.

Cldnek 10

Povinnosti pro zemédélce produkujici bavinu

1. TentyZz producent nesmi byt ¢lenem vice nez jedné schvdlené mezioborové organizace uvedené v ¢l. 39 odst. 1
nafizeni (EU) 2021/2115.

2. Zemédélec, ktery je ¢lenem schvélené mezioborové organizace, je povinen doddvat bavinu pouze vyzriiovaci stanici,
kterd pati této organizaci.

3. Clenstvi zemé&délcti ve schvdlené mezioborové organizaci je zaloZeno na dobrovolném pfistoupen.
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HLAVA III

DODATECNE POZADAVKY NA NEKTERE TYPY INTERVENCI V ODVETVICH PODLE CLANKU 42 NARIZENI (EU)
2021/2115

KAPITOLA 1

Spolecnd pravidla pro intervence v odvétvi ovoce a zeleniny, vielaistvi, vina, chmele, olivového oleje a stolnich oliv
a v ostatnich odvétvich uvedenych v hlavé III kapitole III nafizeni (EU) 2021/2115

0ddil 1

Spoleénd pravidla pro investice, agroenvironmentdlné-klimatické typz intervenci, odborné
vedeni, propagaci a komunikaci, vzijemné fondy, opétovnou vysadbu, zelenou sklizen
a nesklizeni, pojiSténi sklizné, stazeni produktd z trhu a spole¢né skladovdni

Cldnek 11

Investice do hmotnych a nehmotnych aktiv

1. Pokud dclenské stity zahrnou do svych strategickych plantt SZP investice do hmotnych a nehmotnych aktiv
pfedpoklddané v odvétvi ovoce a zeleniny, veelafstvi, vina, chmele, olivového oleje a stolnich oliv v jinych odvétvich
uvedenych v ¢l. 42 pism. f) nafizeni (EU) 2021/2115, stanovi:

a) Ze nabytd hmotnd a nehmotna aktiva jsou pifjemcem pouzivana v souladu s povahou, cili a zamyslenym pouzitim, jak
je popsdno v souvisejicich intervencich strategického planu SZP a pfipadné ve schvdleném operaénim programu;

b) aniz je dotcen odstavec 10, Ze nabytd hmotnd i nehmotna aktiva ztstdvaji jak ve vlastnictvi, tak v drzbé pifjemce az do
konce doby fiskalni amortizace nebo po dobu nejméné péti let, kterou stanovi ¢lenské staty s ohledem na povahu téchto
aktiv. Kazdé z téchto obdobi se pocitd ode dne nabyti aktiva nebo ode dne, kdy je aktivum déno ptijemci k dispozici.

Clenské stity vsak mohou stanovit kratsi obdobi, béhem néhoz aktiva zfistdvaji ve vlastnictvi nebo drzbé piijemce,
avak toto obdobi nesmi byt kratsi nez tii roky, a to pro déely udrzovani investic nebo pracovnich mist vytvofenych
mikropodniky, malymi a stfednimi podniky ve smyslu doporuceni Komise 2003/361/ES ().

Investice do hmotnych aktiv uvedené v prvnim pododstavci se uskute¢ni v prostorach piijemce nebo p¥ipadné v prostorich
jeho ¢lent nebo jeho dcefinych spolecnosti, které spliiuji pozadavek 90 % uvedeny v ¢l. 31 odst. 7 tohoto nafizeni.
V odvétvi veelafstvi viak mohou ¢lenské stity ve svych strategickych planech SZP rovnéz stanovit investice do hmotnych
aktiv uskute¢néné mimo prostory piijemce.

Pokud se investice uskute¢ni na pidé, kterd je pronajata na zakladé zvlastnich vnitrostdtnich pravidel tykajicich se
vlastnictvi, pozadavek, podle néhoz musi byt ve vlastnictvi pfijemce, se nemusi uplatnit za predpokladu, ze aktivum je ve
vlastnictvi ptijemce alespoii po dobu pozadovanou v pism. b) prvniho pododstavce.

2. Clenské stity mohou ve svych strategickych planech SZP stanovit, Ze podpora investic do hmotnych a nehmotnych
aktiv, véetné investic v rdamci leasingovych smluv, mizZe byt financovédna jednorazovou platbou nebo formou spldtek, které
byly ptipadné schvéleny v operaénim programu, nebo jak ¢lenské stty stanovily u pfislusnych intervenci.

() Doporuceni Komise ze dne 6. kvétna 2003 o definici mikropodniké a malych a stiednich podnikd (Ut. vést. L 124, 20.5.2003, s. 36).
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Pokud obdobi uvedené v odst. 1 pism. b) prvnim pododstavci pro danou investici prekro¢i délku opera¢niho programu,
zajisti ¢lenské stdty, aby mohla byt prevedena do ndsledného opera¢niho programu.

Pokud ¢lenské staty ve svych strategickych planech SZP poskytnou podporu investic do hmotnych a nehmotnych aktiv,
které sledujici agroenvironmentalné-klimatické cile uvedené v ¢l. 46 pism. e) a f) a ¢l. 57 pism. b) nafizeni (EU)
2021/2115, sleduji tyto investice jeden nebo vice cilti uvedenych v €l. 12 odst. 1 tohoto nafizeni.

3. Clenské staty mohou ve svych strategickych planech SZP stanovit podporu investic do hmotnych aktiv tykajici se
systémtl, které vyrab&ji energii, pokud mnozZstvi vyrobené energie neptekro¢i mnozstvi, které Ize kazdoro¢né vyuzit na
bézné ¢innosti piijemce.

4. Clenské staty mohou ve svych strategickych plénech SZP poskytnout podporu investic do zavlazovani, pokud:

a) jsou stanoveny procentni podily pro minimaélni cile v oblasti tispor vody, jak z hlediska potencidlniho, tak i skute¢ného
snizeni spotfeby vody, kterych md piijemce podpory dosdhnout, a s vyhradou strategického planu SZP, ktery prokazuje,
Ze tyto cile v oblasti Gspor vody byly stanoveny s piihlédnutim k potfebdm stanovenym v pldnech povodi uvedenych ve
smérnici Evropského parlamentu a Rady 2000/60/ES ();

b) v rémci investice existuje nebo se zavede méfeni vody umoziujici méfeni spotieby vody na drovni zemédélského
podniku nebo pfislusné produkéni jednotky;

¢) jsou v ptipadé zvlastnich investic do zavlazovani podle odstavct 5 az 8 splnény podminky stanovené v uvedenych
odstavcich.

5. Podporu investic do vylepSeni stdvajictho zavlazovactho zafizeni nebo prvku zavlazovaci infrastruktury lze
poskytnout za téchto podminek:

a) piijemce posoudi investice pfedem a toto posouzeni vede k zdvéru, Ze dand investice mad s ohledem na technické
parametry stavajiciho zafizeni nebo infrastruktury potencidl dosdhnout tspory vody;

b) investice mé vliv na Gtvary podzemich nebo povrchovych vod, jejichz stav byl v relevantnim planu povodi oznacen za
méné nez dobry podle smérnice 2000/60/ES z diivodt souvisejicich s mnoZstvim vody, a bude dosazeno skute¢ného
sniZeni spotieby vod, coz pfispéje k dosazeni dobrého stavu uvedenych vodnich ttvari, jak je stanoveno v ¢l. 4 odst. 1
uvedené smérnice.

Podminky stanovené v prvnim pododstavci pism. a) a b) se nevztahuji na investice na vylepSeni stévajicitho zavlazovaciho
zafizeni nebo prvku zavlazovaci infrastruktury v souvislosti s vystavbou nddrze nebo vyuZzivinim recyklované odpadni
vody, kterd nemad vliv na ttvary podzemnich ¢i povrchové vody.

6. Podpora investic do zavlazovéni, kterd vede k cistému zvétSeni zavlazované plochy a mé vliv na dany utvar
podzemnich nebo povrchovych vod, miiZe byt poskytnuta za téchto podminek:

a) stav tohoto vodniho dtvaru nebyl v piislusném plianu povodi oznacen za méné nez dobry z divoda souvisejicich
s mnoZstvim vody a

b) z analyzy environmentélntho dopadu vyplyvd, Ze investice nebude mit zddny vyznamny nepfiznivy dopad na Zivotni
prostiedi; tuto analyzu dopadu na Zivotni prostfedi provede nebo schvali piislusny organ.

7. Podpora investic do vyuzivani recyklované odpadni vody jako alternativniho zdsobovani vodou muze byt poskytnuta
pod podminkou, Ze je vyuzivani této vody v souladu s nafizenim Evropského parlamentu a Rady (EU) 2020741 (°).

() Smérnice Evropského parlamentu a Rady 2000/60/ES ze dne 23. jna 2000, kterou se stanovi rdmec pro ¢innost Spolecenstvi
v oblasti vodn{ politiky (Uf. vést. L 327, 22.12.2000, s. 1).

() Naifzen{ Evropského parlamentu a Rady (EU) 2020/741 ze dne 25. kvétna 2020 o minimilnich pozadavcich na opétovné vyuzivéni
vody (UF. vést. L 177, 5.6.2020, s. 32).
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8. Podpora investic do vystavby nebo rozsifeni nddrze pro ucely zavlazovini mutze byt poskytnuta pouze pod
podminkou, Ze to nebude mit vyznamny nepfiznivy dopad na Zivotni prostiedi.

9. Clenské staty zajist{ zpétné ziskani finan¢ni podpory Unie od pifjemce, nastane-li bshem obdobi uvedeného v odst. 1
prvanim pododstavci pism. b) jedna z téchto situaci:

a) zastaveni ¢innosti piijemce nebo prevedeni na jiny subjekt;

b) pfemisténi vyrobni ¢innosti mimo zemépisnou oblast péstovani ze strany pifjemce, piipadné jeho ¢lend;

¢) zména vlastnictvi, zejména pokud tak spole¢nosti nebo vefejnému organu vznikd nepatti¢nd vyhoda, nebo

d) ngjaka jind podstatnd zména nepriznivé ovliviiujici povahu, cile nebo provadéci podminky dotéené intervence, kterd by

vedla k ohrozent jejich pavodnich cild.

V piipadé, ze pifjemce nedodrzuje podminky stanovené clenskymi stity v jejich strategickych plidnech SZP na zdkladé
odstavcti 1 az 8 a prvniho pododstavce tohoto odstavce, zajisti clenské staty zpétné ziskdni finan¢ni podpory Unie (imérné
k dobé trvani nedodrzovani podminek.

Clenské stity se mohou rozhodnout nevymahat finanéni podporu Unie, pokud pifjemce ukonéf vyrobni ¢innost z ditvodu
nepodvodného tpadku.

Pokud pifjemce opusti svou organizaci nebo skupinu producentd, ¢lensky stdt zajisti, aby pfjemce investici nebo jeji
zbytkovou hodnotu vrétil a tato zbytkova hodnota byla pfictena k provoznimu fondu.

V fadné odvodnénych pfipadech mohou ¢lenské stity stanovit, Ze pijemce nemusi investici ¢i jeji zbytkovou hodnotu
vracet.

10.  V pipadé nahrad aktiv, kterd byla podpofena investicemi, je zbytkova hodnota nahrazovanych investic:
a) prictena k provoznimu fondu organizace producentti nebo

b) odectena od ndkladii na ndhradu.

Aniz by byl dotéen prvni pododstavec, ¢lenské staty nemohou ve svych strategickych planech SZP stanovit pouhou
nahradu investic totoznymi aktivy.

11.  Clenské stity neposkytuji podporu investic specifikovanych jako intervence v jejich strategickych planech SZP,
pokud tyto intervence obdrzi podporu podle ¢l. 58 odst. 1 prvniho pododstavce pism. h) az k) uvedeného nafizeni.

Cldnek 12

Intervence souvisejici s agroenvironmentalné-klimatickymi cili

1. Pokud ¢lenské stity zahrnou do svych strategickych pland SZP intervence sledujici agroenvironmentdlné-klimatické
cile v odvétvi ovoce a zeleniny, véelafstvi, vina, chmele, olivového oleje a stolnich oliv nebo v jinych odvétvich uvedenych
v €l. 42 pism. f) nafizen{ (EU) 2021/2115, stanovi ve svych strategickych pldnech SZP, Ze dotcené intervence sleduji jeden
z téchto cilt:

a) sniZeni stdvajictho vyuZzivani vyrobnich vstuptl, emisi zneliStujicich latek nebo odpadli pochdzejicich z procesu
produkce;

b) nahrazeni pouzivani fosilnich zdroji energie obnovitelnymi zdroji energie;
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¢) snizen{ rizik pro Zivotni prostiedi spojenych s pouZzivanim nékterych vyrobnich vstupt nebo s produkei nékterych
rezidui, véetné pipravki na ochranu rostlin, hnojiv, statkovych hnojiv nebo jinych Zivocisnych vykald;

d) snizeni spotieby vody;

€) spojeni s neproduktivnimi investicemi, které jsou potiebné k dosazeni agroenvironmentdlné-klimatickych cilti, zejména
pokud se tyto cile tykaji ochrany stanovist a biologické rozmanitosti;

f) G¢inné a méfitelné snizeni emisi sklenikovych plynd nebo trvalé sekvestrace uhliku;
g) zvy$ené odolnosti produkce viiéi rizikim souvisejicim se zménou klimatu, jako je eroze ptidy;
h) ochrany, udrzitelného vyuzivani a rozvoje genetickych zdrojii nebo

i) ochrany nebo zlep3eni Zivotniho prostfedi.

Clenské stity zajisti, ze pifjemci doloZi v okamziku ptedlozeni ke schvéleni navrhovaného operaéniho programu,
intervence ¢i zmény tohoto programu nebo intervence ocekdvany pozitivni piinos k jednomu environmentdlnimu cili
nebo vice environmentdlnim cilam.

2. Intervence uvedené v odstavci 1 se uskute¢ni v prostorach ptijemce nebo ptipadné v prostorach jeho ¢lent nebo jeho
dcefinych spolecnosti, které spliuji pozadavek 90 % uvedeny v ¢l. 31 odst. 7 tohoto nafizeni. V odvétvi vcelafstvi vak
mohou clenské staty ve svych strategickych planech SZP rovnéZz stanovit intervence, které se uskute¢ni mimo prostory
pijemce. Ocekdvany ptinos a dalsi dopad intervence souvisejici s agroenvironmentalné-klimatickymi cili musi byt pfedem
prokdzany prostfednictvim projektovych specifikaci nebo jinych technickych dokumentl, které predlozi pifjemce
v okamziku poddni zddosti o schvdleni operace, opera¢niho programu nebo zmény takového programu ¢&i operace, ve
kterych jsou uvedeny vysledky, jichz Ize prostfednictvim této intervence doséhnout.

3. PH urCovani vydajt, které je tieba pokryt, zohledni ¢lenské stity dodate¢né vzniklé néklady a uslé piijmy v disledku
provedenych intervenci souvisejicich s agroenvironmentélné-klimatickymi cili a stanovené cile.

4. Clenské stty zajisti, aby pifjemci provadgjici intervence souvisejici s agroenvironmentalné-klimatickymi cili méli
pfistup k relevantnim znalostem a informacim pozadovanym k realizaci takovych intervenci a aby byla pro ty, kdo o to
pozadaji, k dispozici vhodnd odborna p¥iprava i ptistup k odbornym znalostem, coz by mélo pomoci zemédélctim, kteff
se zavazou své systémy produkce zménit.

5. Clenské staty zajisti, aby pro operace provadéné v rdmci intervenci souvisejicich s agroenvironmentalné-klimatickymi
cili v odvétvi ovoce a zeleniny, chmele, olivového oleje a stolnich oliv a v jinych odvétvich uvedenych v ¢l. 42 pism. f)
nafizeni (EU) 2021/2115 bylo v operalnich programech zavedeno ustanoveni o ptezkumu s cilem zajistit jejich
pfizptisobeni v disledku zmén relevantnich zdvaznych standardd, pozadavka nebo povinnosti.

Cldnek 13

Odborné vedeni

1. Pokud clenské stity zahrnou do svych strategickych plant SZP intervence v souvislosti s odbornym vedenim
v odvétvi ovoce a zeleniny, chmele, olivového oleje a stolnich oliv nebo v jinych odvétvich uvedenych v ¢l. 42 pism. f)
nafizeni (EU) 20212115, stanovi ve svych strategickych pldnech SZP, ze dotcené intervence sleduji jeden z téchto cilit:

a) vyménu osvédcenych postupt ohledné intervenci pro pfedchdzeni krizim a jejich feSeni, které piijemci pomohou tézit
ze zkuSenosti s provadénim intervenc{ pro pfedchdzeni krizim a Fizent rizik;
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b) podporu ziizovani novych organizaci producentd, slucovani stdvajicich organizaci nebo opatfeni umoznujicich
individudlnim producentim pfipojit se ke stavajici organizaci producentt, jakoZ i poskytovani poradenstvi seskupenim
producentt v jejich snaze dosdhnout uznani jako organizace producentt podle nafizeni (EU) ¢. 1308/2013;

c) vytvareni pileZitosti k navazovani kontakt pro poskytovatele a adresity odborného vedenti, pfedevsim marketingové
kanaly, jako prostiedek piedchdzeni krizim a jejich feseni.

2. Poskytovatelem odborného vedeni je organizace producentli, sdruZeni organizaci producentd, nadndrodni
organizace producentt, nadndrodni sdruzeni organizaci producent nebo seskupeni producenti. Poskytovatel odborného
vedeni vyuzivd podpory pro intervence v souvislosti s odbornym vedenim.

3. Adresitem odborného vedeni je organizace producentd, sdruZeni organizaci producentti, nadndrodni organizace
producenttl, nadndrodni sdruzeni organizaci producent nebo seskupeni producentti, individudlni producenti, kteff jsou
¢leny, nebo neclenské subjekty organizace producentd, jejich sdruzeni nebo seskupeni producentt.

4. Veskeré zpusobilé ndklady tykajici se odborného vedeni se vyplaceji poskytovateli odborného vedent, ktery zahrne
tuto intervenci do svého opera¢niho programu.

5. Intervence v souvislosti s odbornym vedenim nelze zadat Zidnému vnéjsimu subjektu.

Cldnek 14

Propagace, komunikace a marketing

Pokud ¢lenské stity zahrnou do svych strategickych pland SZP intervence v souvislosti s propagaci, komunikaci
a marketingem v odvétvi ovoce a zeleniny, vina, chmele, olivového oleje a stolnich oliv nebo v jinych odvétvich uvedenych
v ¢l. 42 pism. f) naf{zeni (EU) 2021/2115, stanovi ve svych strategickych planech SZP, Ze dotéené intervence sleduji jeden
z téchto cild:

a) zvysit povédomi o kvalité zemédélskych produktt Unie a o vysokych standardech jakosti, které se na metody produkce
v Unii uplatiuji;

b) zvysit konkurenceschopnost a spotiebu zemédélskych produktt Unie a nékterych zpracovanych produktii vyrobenych
v Unii a zlepsit jejich postaveni v Unii i mimo ni pro jind odvétvi nez pro odvétvi vina;

) zvysit povédomi o rezimech jakosti Unie v Unii i mimo nj;

d) zvysit trzni podil zemédélskych produktd Unie a nékterych zpracovanych produktii vyrobenych v Unii konkrétné se
zaméFenim na trhy ve tretich zemich, které maji nejvétsi potencidl ristu;

e) piispét k ptipadné obnové normdlnich trznich podminek na trhu Unie v pfipadé zdvazného naruSeni trhd, ztrty
davéry spotiebitelti nebo jinych zvldstnich problém;

f) zvysit povédomi o udrzitelné produkci;

g) zvysit povédomi spotiebiteld o znackdch nebo ochrannych zndmkach organizaci producentti, sdruZeni organizaci
producenttl, nadndrodnich organizaci producentti a nadndrodnich sdruzeni organizaci producentt v odvétvi ovoce
a zeleniny;

h) diverzifikaci, otevirani a konsolidaci trhti s viny Unie ve tietich zemich a zvySovani povédomi o inherentnich kvalitich
vin Unie na téchto trzich. Odkaz na pivod vina a znacky Ize pouzit pouze tehdy, dopliuje-li propagaci, komunikaci
a uvddéni vin Unie na trh ve tfetich zemich;
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i) informovani spotfebiteléi o odpovédné konzumaci vina. Clenské staty zajisti, Ze propagacni materidly pro generickou
reklamu a propagaci znacek jakosti musi nést znak Unie a musi obsahovat toto prohldsent: ,Financovdno Evropskou
unii“. Znak a prohldSeni o financovani musi byt uvedeny v souladu s technickymi vlastnostmi stanovenymi
v provadécim nafzeni Komise (EU) 821/2014 (*°).

Cldnek 15

Vzijemné fondy

1. Pokud clenské stity zahrnou do svych strategickych planti SZP intervence v souvislosti se vzdjemnymi fondy
v odvétvi ovoce a zeleniny, chmele, olivového oleje a stolnich oliv nebo v jinych odvétvich uvedenych v ¢l. 42 pism. f)
nafizeni (EU) 2021/2115, stanovi provadéci podminky pro spravni ndklady na zaklddani, plnéni a pfipadné dopliovani
vzdjemnych fondd.

2. Zptsobilé vydaje na spravni naklady souvisejici se zakladdnim vzdjemnych fondti v odvétvi ovoce a zeleniny, chmele,
olivového oleje a stolnich oliv nebo v jinych odvétvich uvedenych v ¢l. 42 pism. f) nafizeni (EU) 2021/2115 zahrnuji jak
finanén{ podporu Unie, tak prispévek od pifjemce. Céstka zpiisobilych vydaji nesmi piekrocit v prvnim roce fungovani
vzajemného fondu 20 % piispévku pifjemce do fondu, v druhém roce 16 % a ve tfetim roce 8 %.

3. Prjemce mizZe obdrzet podporu na spravni ndklady na zaloZeni vzdjemnych fondd v odvétvi ovoce a zeleniny,
chmele, olivového oleje a stolnich oliv a v dalsich odvétvich uvedenych v ¢l. 42 pism. f) nafizeni (EU) 2021/2115 pouze
jednou a pouze béhem prvnich tif let fungovani vzdjemného fondu.

Pokud pozdda pifjemce o podporu az ve druhém nebo tfetim roce fungovani vzdjemnych fondd, podpora ¢ini 16 % nebo
resp. 8 % piispévku piijemce do vzdjemného fondu v druhém a téetim roce jeho fungovani.

4. Pokud clenské stity zahrnou do svych strategickych pldntt SZP intervence v souvislosti se vzdjemnymi fondy
v odvétvi vina podle ¢l. 58 odst. 1 prvniho pododstavee pism. 1) nafizeni (EU) 2021/2115, omezi podporu Unie na spravni
naklady na zaloZeni vzdjemnych fondt v odvétvi vina na:

a) 20 % piispévku producentti do vzdjemného fondu v prvnim roce;
b) 16 % piispévku producentii do vzdjemného fondu ve druhém roce;

¢) 8 % prispévku producentti do vzdjemného fondu ve téetim roce.

Doba podpory nesmi presdhnout i roky.

Cldnek 16
Opétovnd vysadba sad, olivovych hdji nebo vinic po povinném vykluceni

1. Pokud ¢lenské staty zahrnou do svych strategickych plan SZP intervence v odvétvi ovoce a zeleniny, olivového oleje
a stolnich oliv, vina nebo v jinych odvétvich uvedenych v ¢l. 42 pism. f) nafizeni (EU) 2021/2115 ve formé opétovné
vysadby sadti, olivovych hdji nebo vinic po povinném vykluceni ze zdravotnich nebo fytosanitdrnich divodd, nebo
v piipadé, Ze se jednd o sady a olivové hdje, aby se pfizptisobily zméné klimatu, zajisti, Ze piijemci pfi provadéni téchto
intervenci dodrzi naf{zeni Evropského parlamentu a Rady (EU) 2016/2031 ().

(") Provadéci nafizeni Komise (EU) ¢. 821/2014 ze dne 28. Cervence 2014, kterym se stanovi pravidla pro uplatiiovdni nafizeni
Evropského parlamentu a Rady (EU) ¢. 1303/2013, pokud jde o podrobnd ujedndni pro pfevod a sprévu pispévkd z programu,
podévéni zprdv o finanénich néstrojich, technické vlastnosti informacnich, komunika¢nich a zviditelfijicich opatfeni k operacim
a systém pro zaznamenavan{ a uchovévani ddaji (Ut. vést. L 223, 29.7.2014, s. 7).

(") Nafizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) 2016/2031 ze dne 26. ffjna 2016 o ochrannych opatfenich proti $kodlivym
organismdm rostlin, o zméné naifzeni Evropského parlamentu a Rady (EU) ¢. 228/2013, (EU) ¢. 652/2014 a (EU) ¢. 1143/2014
a 0 zruseni smérnic Rady 69/464/EHS, 74/647[EHS, 93/85[EHS, 98/57/ES, 2000/29/ES, 2006/91/ES a 2007/33/ES (U, vést. L 317,
23.11.2016, 5. 4).
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2. Vydaje na opétovnou vysadbu sadii nebo olivovych haji nesmi pfesahnout 20 % celkovych vydaji v rdmci kazdého
opera¢éniho programu nebo piislusné intervence.

Cldnek 17

Zelend sklizeni a nesklizeni

1. Pokud ¢lenské stity zahrnou do svych strategickych plant SZP intervence v odvétvi ovoce a zeleniny, vina, chmele,
olivového oleje a stolnich oliv nebo v jinych odvétvich uvedenych v ¢l. 42 pism. f) nafizeni (EU) 2021/2115 ve formé
wzelené sklizné“ u téchto odvétvi a ,nesklizeni“ u téchto odvétvi s vyjimkou vina, zajist{ clenské staty, aby tyto intervence
dopliiovaly bézné péstitelské postupy, aby se od nich lisily a aby se tykaly 100 % ocekdvané produkce doty¢ného produktu
na daném pozemku.

,Zelend sklizen“ spociva v tplné sklizni nezralych neobchodovatelnych produktti na dané plose, které nebyly poskozeny
pfed zelenou sklizni. ,Nesklizeni“ spocivd v ukonceni stavajictho produkéniho cyklu na dotcené plose, pficemz dany
produkt je fadné vyvinuty a je fddné a uspokojivé obchodni jakosti.

2. Clenské staty zajisti, aby intervence pro zelenou sklizeni byly provedeny ve vegetatnim obdobi, jesté nez produkt
dosdhne komer¢né vyuzitelného stddia, a nepfistoupi se k nim u produktd, jejichz normdlni sklizen jiz zacala.

3. Clenské staty ve svych strategickych planech SZP stanovi maximalni Ihiity béhem produkéniho obdobi pro pouziti
intervenci pro zelenou sklizent u kazdého produktu, ktery je pfedmétem takovych intervenci, jakoZ i dal$i podminky
zpusobilosti pro zelenou sklizeni a nesklizeni, piipadné véetné odrad a kategorii produktd.

4. Clenské stity vylou¢i finanéni ndhradu za uskutecnénou intervenci pro nesklizeni, pokud v dané oblasti jiz byla
sklizena komer¢ni produkce béhem normalniho produkéniho cyklu.

5. Podpora na zelenou sklizen se vztahuje pouze na produkty, které se fyzicky nachdzeji na péstebnich plochach a jsou
skutecné sklizeny nezralé. Pro jind odvétvi nez odvétvi vina stanovi ¢lensky stat ¢astky nahrady, které zahrnuji jak finan¢ni
podporu Unie, tak i pfispévek organizace producenttl, sdruzen{ organizaci producentd, nadndrodni organizace producentd,
nadndrodniho sdruzeni organizaci producentd nebo seskupeni producent’ na zelenou sklizeri a nesklizent, jako platby na
hektar, a to na drovni, kterd pokryvd nejvySe 90 % maximalni miry podpory na staZeni z trhu pro jiné Gcely nez
k bezplatné distribuci, pouzitelné na stejny produkt.

6.  Clenské staty stanovi, Ze pijemce ozndmi pfislusnym organtim ¢lenského stdtu pisemné nebo elektronickou cestou
pfedem sviyj zamér ohledné zelené sklizné nebo nesklizeni.

7. Clenské stity ve svych strategickych planech SZP stanovi:

a) provadéci predpisy k témto intervencim, v¢etné jejich obsahu a Ihtit, vy$e ndhrad k vyplaté a pouzivani intervenci, a dale
stanovi seznam produktd zptsobilych v rdmci intervenct;

b) predpisy zajistujici, aby provedeni intervenci nemélo nepfiznivy dopad na Zivotni prostedi ani nepfiznivé fytosanitdrni
dusledky.

c) zdkaz poskytnout podporu v odvétvi ovoce a zeleniny v pfipadé zelené sklizné, pokud vyznamna ¢dst normalni sklizné
jiz probéhla, a v piipadé nesklizeni, pokud jiz byla vyznamnad ¢dst komer¢ni produkce sklizena.
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8. Clenské staty zajisti:

a) Ze je dand plocha dobfe obhospodarovéna, jesté nedoslo ke sklizni, je produkt fddné vyvinuty, neposkozeny a celkové
zdravy, pfiméfeny a spliiuje pozadavky na obchodni jakost;

b) Ze sklizené produkty nejsou denaturovény;

¢) Zze nedoslo k nepfiznivému dopadu na Zivotni prostfedi nebo k jakymkoli nepf{znivym fytosanitirnim dasledkdm
z davodu intervence, za néZ je odpovédna organizace producentt;

d) Ze plocha pozemku, na némZz probéhla zelend sklizen, nebyla zahrnuta do vypoctu limitd vynosti uvedenych
v technické specifikaci vin s chrdnénym oznacenim piivodu nebo chrdnénym zemépisnym oznacenim;

e) Ze odchylné od odstavcii 2 a 4 v odvétvi ovoce a zeleniny, trva-li obdob{ sklizné u ovoce nebo zeleniny déle nez jeden
mésic, mize probéhnout zelend sklizefi po zahdjeni bézné sklizné a Ze k nesklizeni mtize dojit, i kdyz jiz v dané oblasti
byla sklizena komer¢ni produkce béhem normdlniho produkéniho cyklu. V takovych pfipadech finanéni néhrada
kompenzuje pouze produkci, jez by byla sklizena béhem Sesti tydni po zelené sklizni nebo nesklizeni a neni
v dusledku téchto operaci uvedena na trh. Uvedené ovoce a zelenina se nepouZiji ve stejném vegetaénim obdob{
k dalsim produkénim dceltim;

f) Ze v odvétvi ovoce a zeleniny, s vyjimkou ptipadu uvedeného v pismenu e), nemohou intervence na zelenou sklizen
a nesklizeni v kterémkoli daném roce probihat soucasné pro stejny produkt a tutéz oblast.

Cldnek 18

Pojisténi sklizné a produkce

Pokud ¢lenské stity zahrnou do svych strategickych plana SZP jako intervenci v odvétvi ovoce a zeleniny, chmele,
olivového oleje a stolnich oliv nebo v jinych odvétvich uvedenych v ¢l. 42 pism. f) nafizeni (EU) 2021/2115 pojisténi
sklizné a produkce, mohou dodate¢nym vnitrostitnim financovanim pfispivat k podpote opatfeni k pojisténi sklizné
a produkee, kterd vyuZivaji prosttedky z provozniho fondu. Celkovad podpora z vetejnych prostfedktt nesmi presdhnout
80 % ndkladd na pojistné hrazené producenty jako pojisténi proti ztratdm.

Intervence v oblasti pojisténi sklizné a produkce nekryji platby pojistného, které nahrazuji producentim vice nez 100 %
utrpéné ztraty ptijmd, s piihlédnutim k veskerym ndhraddm, které producenti obdrzi z jinych rezimd podpory nebo
pojisténi v souvislosti s pojisténym rizikem.

Cldnek 19

StaZeni produktii z trhu pro jiné dcely nez k bezplatné distribuci

Pokud ¢lenské staty zahrnou do svych strategickych planti SZP intervence ve formé ,staZeni z trhu pro jiné dcely nez
k bezplatné distribuci®, zajisti definitivni staZen{ ur¢itého produktu z trhu takovym zptisobem, aby jej nebylo mozné vrtit
na trh pro potravinatské acely.

Clenské staty mohou ve svych strategickych plénech SZP stanovit intervence ve formé ,stazeni produktii z trhu pro jiné
ucely nez k bezplatné distribuci” pouze v odvétvi ovoce a zeleniny, jakoz i v dalsich odvétvich uvedenych v ¢l. 42 pism. f)
nafizeni (EU) 2021/2115 a pouze v piipadé produkti podléhajicich zkaze, které nelze dlouhodobé skladovat v jejich
bézném komerénim stavu bez pouziti chlazeni.

Clenské staty nestanovi ve svych strategickych planech SZP intervence ve formé ,stazeni produkti z trhu pro jiné cely nez
k bezplatné distribuci® v pfipadé Zivocisnych produktil a produktd odvétvi cukru, jak je uvedeno v ¢l. 1 odst. 2 nafizeni
(EU) & 1308/2013.
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Cldnek 20

Spoletné skladovéni

1. Pokud ¢lenské stity zahrnou do svych strategickych plant SZP intervence v souvislosti se spole¢nym skladovanim
podle ¢l. 47 odst. 2 pism. c) nafizeni (EU) 2021/2115, zajisti docasné staZeni produktu z trhu v obdobi urcitého tlaku na
trhu a pfijmou pravidla, kterd zajisti, aby byl produkt skladovin na odpovédnost piijemce za takovych podminek, které
zachovévaji jeho béznou komercéni hodnotu, a v souladu s platnymi hygienickymi pfedpisy. Pro produkty v Cerstvém stavu
s kratkou dobou skladovatelnosti clenské stity stanovi, Ze takové produkty musi byt skladovdny zmrazené nebo ve
zpracovaném stavu. Produkty, u nichZ je v rdmci jejich procesu produkce pozadovdna urcitd doba zrdni nebo u nichz
takové zrdni zvySuje jejich hodnotu, jsou zptsobilé pro spole¢né skladovani az po kone¢ném dozrani.

2. Clenské stity stanovi pro kazdy produkt, u néhoz je v jejich strategickych pldnech SZP stanovena tato intervence,
minimélni dobu skladovani a maximalni vy$i nahrady na jednotku produktu za den skladovani, jakoz i pfisluiné
podminky pro skladovani. Maximdlni ¢dstka, kterou lze z provozniho fondu financovat, nesmi prekrocit vysi naklada na
fyzické skladovéani produktu, at uz ve zmrazeném, nebo piipadné zpracovaném stavu, a finan¢ni naklady z davodu
imobilizace hodnoty produktu v béznych trznich cendch. Tato maximdlni ¢dstka nezahrnuje pfipadné ndklady na
zmrazeni nebo zpracovan{ ani piipadné znehodnoceni produktu. Clenské stity rovnéz stanovi kontrolni postupy, véetné
kontrol na misté, aby zajistily nezaménovani produktd, jakoz i dodrzovani podminek skladovéni a skladovaci lhaty.

0ddil 2

Formy podpory a druhy vydaja

Cldnek 21

Formy podpory

1.V odvétvich uvedenych v ¢lanku 42 nafizeni (EU) 2021/2115 ¢lenské stity stanovi platby podpory na zdkladé
skute¢nych nédkladd, které piijemci vznikly a které dolozi doklady, jako jsou faktury, a které piijemci ptedklddaji
k provedeni intervence uvedené v jejich strategickém planu SZP.

Clenské stéty se viak mohou rozhodnout, Ze platbu podpory stanovi na zékladé standardnich pausélnich sazeb, stupnic
jednotkovych naklad nebo jednordzovych ¢astek. Pfi stanovovani téchto pausdlnich sazeb, stupnic a jednordzovych
astek clenské stity zohledni regiondlni nebo mistni zvldstnosti a svij vypocet zalozi na podptrnych dokladech
prokazujicich, Ze vypocet odrazi trzni cenu operaci nebo akci, jichz se dand intervence tyka.

2. Vodvétvi ovoce a zeleniny dodrzuji ¢lenské staty maximalni ¢astky vydajii a ndklady na Gpravu, které lze vyplatit
v souvislosti s pFislu§nymi intervencemi uvedenymi v jejich strategickych pladnech SZP podle pfiloh Va VIL

3. Pokud ¢lenské staty ve svych strategickych planech SZP stanovi platbu podpory ve formé standardnich pausélnich
sazeb, stupnic jednotkovych ndkladd nebo jednordzovych castek, jsou pravidelné prezkoumdvany s cilem zohlednit
indexaci nebo hospodéiskou zménu.

4. Pokud ¢lenské stity pouziji pfiméfenou, spravedlivou a ovéfitelnou metodu vypoctu podle ¢l. 44 odst. 2 pism. a)
nafizeni (EU) 2021/2115, uchovaji si viechny podpiirné doklady tykajici se stanoveni standardnich pausilnich sazeb,
stupnic jednotkovych ndkladt nebo jednordzovych ¢éstek a jejich prezkoumavani podle odstavce 3 tohoto ¢lanku.

5. Pokud ¢lenské staty zahrnou do svych strategickych planti SZP intervence v odvétvi vina souvisejici s restrukturalizaci
a pfeménou vinic a investicemi do hmotnych a nehmotnych aktiv, pouZiji se tato pravidla:
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a) pokud se ¢lenské staty rozhodnou vypocitat vysi podpory na zdkladé standardnich stupnic jednotkovych ndkladii na
jednotku plosné miry, vyse odpovidd skute¢né plose zméfené v souladu s ¢lankem 42 tohoto nafizenf;

b) pokud se ¢lenské stity rozhodnou vypocitat vysi podpory na zakladé standardnich stupnic jednotkovych ndkladd na
jednotky jiné miry nebo na zdkladé skutecnych vydaji vyplyvajicich z podkladové dokumentace, kterou piijemci
predlozi, stanovi pravidla pro vhodné kontrolni postupy za ti¢elem stanoveni skute¢ného rozsahu provedené operace.

6. Tento ¢lanek se nevztahuje na finanéni podporu Unie na destilaci vedlejsich produktd vinifikace provadénou
v souladu s omezenimi stanovenymi v ¢dsti I oddile D ptilohy VIII nafizeni (EU) ¢. 1308/2013.

Cldnek 22
Druhy vydaji

1. Druhy vydaji, na které se vztahuji typy intervenci podle hlavy III kapitoly III nafizeni (EU) 2021/2115, neslouzi
k poskytnuti ndhrady za dan z ptidané hodnoty u zptsobilych vydaji, které vznikly pijemci, kromé ptipadd, kdy je podle
vnitrosttnich pravnich pfedpisti dan neodecitatelnd.

2. Druhy vydaji podle odstavce 1 nezahrnuji druhy vydajti uvedené v pfiloze IL

3. Druhy vydaji uvedené v piiloze III povazuji ¢lenské stity za zpusobilé pfi vymezovani piislusnych intervenci
a mohou byt kryty z operacnich programii nebo v piislusnych intervencich, jak to ¢lenské staty specifikuji. Clenské staty
mohou ve svych strategickych pldnech SZP uznat za zptisobilé jiné druhy vydaji, pokud nejsou uvedeny v p¥iloze II.

4. Clenské stity ve svych strategickych planech SZP stanovi podminky, za nichZ lze vydaje spojené s intervencemi
uvedenymi v ¢ldncich 11 a 12 zapoditat jako vydaje prispivajici k dosazeni cilti 15 % a 2 % vydaji v rdmci operacnich
programt podle ¢l. 50 odst. 7 pism. a) a ¢) nafizeni (EU) 2021/2115 a 5 % vydaji v rdmci intervenci podle ¢l. 60 odst. 4
uvedeného nafizeni. Tyto podminky zajisti, aby tyto intervence G¢inné sledovaly souvisejici cile stanovené v ¢lanku 46
uvedeného nafizeni pro odvétvi ovoce a zeleniny a ¢lanku 57 uvedeného natizeni pro odvétvi vina.

Cldnek 23
Sprévni a persondlni ndklady

1. Persondlni ndklady, které vznikly pifjemci nebo dcefinym spolecnostem ve smyslu ¢l. 31 odst. 7 nebo — s vyhradou
schvéleni ¢lenského stdtu — druZzstvu, jez je ¢lenem organizace producentt, se povazuji za zpusobilé pro podporu, pokud
vznikly v souvislosti s piipravou, provddénim nebo ndvaznym opatfenim konkrétni podporované intervence.

Takové persondlni ndklady zahrnuji mimo jiné ndklady na persondl, ktery pffjemce najal, a naklady na podil pracovnich
hodin, které v ramci realizace intervence odpracovali stali zaméstnanci pifjemce.

Clenské stéty zajisti, aby pifjemce predlozil podkladovou dokumentaci podrobné uvadgjici skutecné odvedenou préci
v ramci konkrétni intervence a aby hodnota souvisejicich persondlnich nakladd mohla byt nezédvisle posouzena a ovéfena.
Hodnota personalnich nakladd, které souviseji s danou intervenci, nesmi pfesdhnout vieobecné pfijatelné naklady na
stejny druh sluzby na dotéeném trhu.

Pro téely stanoveni persondlnich ndkladi na stdlé zaméstnance p¥jemce souvisejicich s provadénim intervence mize byt
piislusnd hodinové sazba vypoctena tak, Ze se posledni dolozené ro¢ni hrubé mzdové ndklady konkrétnich zaméstnanci,
ktet{ pracovali na provddéni operace, vydéli 1 720 hodinami nebo v pfipadé pracovniki na ¢dste¢ny Gvazek na pomérném
zdkladeé.
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Pro intervence v souvislosti s ,propagaci, komunikaci a marketingem* a ,komunika¢nimi ¢innostmi“ podle ¢l. 47 odst. 1
pism. f) a odst. 2 pism. I) nafizeni (EU) 2021/2115 a pro ¢innosti mezioborovych organizaci a propagaci a komunikaci
provadéné ve tietich zemich podle ¢l. 58 odst. 1 prvniho pododstavce pism. i), j) a k) uvedeného nafizeni nesmi spravni
a persondlni ndklady pfimo vzniklé pjemctim pfekrocit 50 % celkovych ndkladd na intervenci.

2. Spravni ndklady, které vznikly pffjemci nebo dcefinym spolecnostem ve smyslu ¢l. 31 odst. 7 nebo — s vyhradou
schvéleni ¢lenského stdtu — druZstvu, jez je ¢lenem organizace producenttl, se povazuji za zptsobilé pro podporu, pokud
vznikly v souvislosti s pfipravou, provadénim nebo navaznym opatienim konkrétni podporované intervence.

Spravni naklady se povazuji za zpusobilé, pokud nepiekroci 4 % celkovych zpusobilych ndkladi na provadéni intervence.

Néklady na externi audity se povaZuji za zplsobilé pro podporu, pokud jsou takové audity provadény nezdvislym
a kvalifikovanym externim orgdnem.

3. Clenské stity mohou ve svych strategickych planech SZP u odvétvi ovoce a zeleniny, chmele, olivového oleje
a stolnich oliv nebo u jinych odvétvi uvedenych v ¢l. 42 pism. f) nafizeni (EU) 2021/2115 stanovit standardni pausdlni
sazbu na persondlni a spravni naklady spojené s fizenim provozniho fondu nebo s ptipravou a provadénim operacniho
programu s ndvaznymi opatfenimi k tomuto programu az do maximdlni vyse 2 % schvdleného provozniho fondu, kterd
zahrne jak finan¢ni podporu Unie, tak pfispévek organizace producentd, sdruzeni organizaci producentdi, nadnarodnich
organizaci producentti, nadndrodnich sdruzeni organizaci producentii nebo seskupeni producentt.

KAPITOLA II

Zyldstni pravidla pro odvétvi ovoce a zeleniny, pro odvétvi olivového oleje a stolnich oliv a pro ostatni odvétvi uvedend
v cl. 42 pism. f) nafizeni (EU) 2021/2115

0ddil 1

Piislu§né produkty a ndklady na pfepravu

Cldnek 24
Pfislu$né produkty

Typ intervence se vztahuje pouze na produkty, pro néZ je uzndna organizace producentd, sdruzeni organizaci producent,
nadndrodni organizace producentti, nadndrodni sdruZeni organizac{ producenti nebo seskupeni producentd, za
pfedpokladu, Ze hodnota téchto produkti zahrnutych do opera¢niho programu je vy$si nez 50 % hodnoty vSech produkti
uvedenych danou organizaci na trh v odvétvi, na které se tento opera¢ni program vztahuje. Dotéené produkty musi navic
pochdzet od ¢lent organizace producentt nebo od ¢lent jiné organizace producent ¢i sdruzeni organizaci producentil.

Cldnek 25

Ndklady na pfepravu a pozadavek na dpravu pro bezplatnou distribuci

1. Uvedou-li ¢lenské stity ve svych strategickych planech SZP intervence ve formé ,stazeni z trhu za Gicelem bezplatné
distribuce nebo pro jiné tcely” podle ¢l. 47 odst. 2 pism. f) nafizeni (EU) 2021/2115, stanovi ndklady na ptepravu
k bezplatné distribuci vSech produktii stazenych z trhu v rdmci opera¢nich programiti na zakladé stupnic jednotkovych
nakladt stanovenych v zdvislosti na vzddlenosti mezi mistem staZeni z trhu a mistem dodani pro bezplatnou distribuci.
Lze hradit pouze ndklady na pfepravu do vzdalenosti 750 km.
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2. Naklady na pfepravu jsou hrazeny strang, kterd skute¢né nese finanéni ndklady na ptislusnou ptepravni operaci.
Platbu je mozné provést pouze po predloZeni podkladové dokumentace, kterd obsahuje zejména tyto tidaje:

a) ndzev organizace producentl, sdruZeni organizaci producentd, nadndrodni organizace producentd, nadndrodniho
sdruZeni organizaci producentt nebo seskupeni producentd;

b) mnozstvi dotcenych produkt;
c) prevzetl pijemci podle ¢l. 52 odst. 6 pism. a) nafizeni (EU) 2021/2115 a pouzité dopravn{ prostiedky;

d) vzdélenost mezi mistem stazeni z trhu a mistem doddni.

3. Uprava produktt, které byly stazeny z trhu za Gcelem bezplatné distribuce v rdmci operaénich programii, musi
spliovat tyto pozadavky:

a) baleni produkti pro bezplatnou distribuci jsou opatfena znakem Unie podle ¢l. 15 odst. 2 a jednim nebo vice
prohldSenimi uvedenymi v piiloze IV; platbu je mozné provést pouze po pfedlozeni podkladové dokumentace, kterd
obsahuje zejména tyto tdaje:

i) ndzev organizace producentt, sdruzeni organizaci producentti, nadndrodni organizace producentt, nadndrodniho
sdruzeni organizaci producentd;

ii) mnozstvi dotéenych produktd;

b) prevzeti piijemci podle ¢l. 52 odst. 6 pism. a) nafizeni (EU) 2021/2115, s uvedenim druhu obchodni Gipravy.

0ddil 2

Maximdlni droveidi finanéni podpory Unie na stazeni z trhu

Cldnek 26

Podpora

1. U typu intervence ,staZeni z trhu za Gcelem bezplatné distribuce nebo pro jiné tcely podle ¢l. 47 odst. 2 pism. f)
nafizeni (EU) 2021/2115, pokud jde o produkty uvedené v priloze V, nesmi soucet ndkladti na pfepravu a Gpravu
produktt stazenych z trhu za Gicelem bezplatné distribuce podle ¢lanku 33 tohoto nafizeni pfipocteny k vysi podpory na
stazeni z trhu pfekrocit primérnou trzni cenu dot¢eného produktu ,z organizace producentd” za posledni tfi roky, a to
pfipadné i po zpracovani.

2. U typu intervence ,stazen{ z trhu za G¢elem bezplatné distribuce nebo pro jiné Gcely” podle ¢€l. 47 odst. 2 pism. f)
nafizeni (EU) 2021/2115 pouzité na jiné produkty, nez které jsou uvedeny v pfiloze V tohoto nafizeni, stanovi ¢lenské
stity maximdlni vy3i podpory, kterd zahrnuje finan¢ni podporu Unie, pfipadny vnitrostatni piispévek a piispévek
organizace producentt, sdruzeni organizaci producentd, nadndrodni organizace producentd, nadndrodniho sdruZeni
organizaci producentd nebo seskupeni producentdl, na tGrovni nejvyse 40 % prumérné trini ceny ,z organizace
producentt” za poslednich pét let v ptipadé bezplatné distribuce a na drovni nejvysSe 30 % primérné trzni ceny
,z organizace producentd” za poslednich pét let u jinych Gceldi, nez je bezplatnd distribuce.

3. Pokud organizace producenttl, sdruZeni organizaci producentti, nadndrodni organizace producentt, nadnirodni
sdruzeni organizaci producentti nebo seskupeni producenti obdrzely od tretich stran ndhradu za produkty stazené z trhu,
snizuje se podpora uvedend v prvnim pododstavci o &istku odpovidajici obdrzené nahradé. Aby byly dotéené produkty
zpusobilé pro podporu, nesmi se znovu dostat na komer¢ni trh.
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4. Podil produkce stazené z trhu, s vyjimkou staZeni trhu k bezplatné distribuci, u jakéhokoliv produktu od jakékoli
organizace producentti, sdruzeni organizaci producentd, nadndrodni organizace producentd, nadndrodniho sdruZeni
organizaci producentd nebo seskupeni producenti je stanoven takto:

a) nesmi prekrocit 10 % pramérného objemu produkce uvedené na trh touto organizaci producentd, sdruzenim
organizaci producenttl, nadndrodni organizaci producentti, nadndrodnim sdruzenim organizaci producentti nebo
seskupenim producentt v piedchozich ttech letech;

b) a u ovoce a zeleniny nesmi soucet procentudlnich podild za tfi po sobé jdouci roky piekrocit celkem 15 % pii secteni
podilu pro dany rok vypocteného v souladu s pismenem a) a podilt produkce stazené z trhu v ptedchozich dvou letech
vypoctenych na zdkladé piislusného objemu produkce uvedené na trh touto organizaci producentii béhem téchto dvou
ptedchozich let.

Pokud informace o objemu produkce uvedené na trh za néktery nebo za viechny pfedchozi roky nejsou k dispozici, pouzije
se objem produkce uvedené na trh, pro kterou byly organizace producentd, sdruzeni organizaci producent’, nadndrodni
organizace producentd, nadndrodni sdruzeni organizaci producentti nebo seskupeni producent uznény.

V podilu produkee stazené z trhu se viak nezohledriuji mnozstvi stazend z trhu k bezplatné distribuci, s nimiz se naklada
jednim ze zpusobl uvedenych v ¢l. 52 odst. 6 nafizeni (EU) 2021/2115, nebo mnoZstvi pouzitd k jakymkoli
rovnocennym Géelim schvdlenym ¢lenskymi staty podle ¢l. 27 odst. 2 tohoto nafizeni.

5. Pokud jde o produkty uvedené v piiloze V, podpora na staZeni z trhu, sloZend z finan¢ni podpory Unie a z pFispévku
organizace producentd, nesmi pfevySovat ¢astky stanovené v uvedené piiloze.

Finan¢ni podpora Unie v pfipadé ovoce a zeleniny staZenych z trhu, které byly bezplatné rozdéleny mezi dobro¢inné
organizace, nadace a instituce podle ¢l. 52 odst. 6 nafizeni (EU) 2021/2115, se vztahuje pouze na platby tykajici se
produktt, s nimiz bylo naloZeno v souladu s odstavci 1 a 2 tohoto ¢lanku, pficemz nédklady na dpravu jsou niklady
uvedené v ¢lanku 33 tohoto nafizeni.

Cldnek 27
Utely poutziti stazenych produkti

1. Pokud ¢lenské stity zahrnou do svych strategickych plantt SZP intervence ve formé ,stazeni z trhu za dlelem
bezplatné distribuce nebo pro jiné Géely“ v odvétvi ovoce a zeleniny, olivového oleje a stolnich oliv a v jinych odvétvich
uvedenych v ¢l. 42 pism. f) nafizeni (EU) 2021/2115, ur¢i pipustné tcely pouziti pro produkty stazené z trhu a zajisti,
aby stazeni produktt ani Ucel jejich pouziti nemély negativni dopad na Zivotni prostfedi ani nepi{znivé fytosanitirni
dusledky.

2. Na pozddani dobrocinnych organizaci, nadaci nebo instituci podle ¢l. 52 odst. 6 pism. a) nafizeni (EU) 2021/2115
mohou ¢lenské stity povolit témto dobro¢innym organizacim, nadacim nebo institucim, aby od koneénych piijemcti
stazenych produktt poZadovaly ptispévek.

Pokud dotéené dobroc¢inné organizace, nadace nebo instituce uvedené v ¢l. 52 odst. 6 pism. a) nafizeni (EU) 2021/2115
takové povoleni obdrzi, vedou k dané operaci finan¢ni vykazy.

Pfijemctim bezplatné distribuovanych produkti mohou clenské stity povolit, aby zaplatili zpracovateldm produktt
v naturdliich, pokud tato platba kompenzuje pouze naklady na zpracovani a pokud ¢lensky stat, v némz dochdzi k platbg,
stanovil pravidla, kterd zajist, aby zpracované produkty byly urCeny ke spotiebé kone¢nymi piijemci podle druhého
pododstavce.

Clenské stity piijmou veskeré nezbytné kroky, aby usnadnily kontakty a spoluprici mezi organizacemi producentit
a dobroc¢innymi organizacemi, nadacemi a institucemi podle ¢l. 52 odst. 6 pism. a) nafizeni (EU) 2021/2115.
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3. Postoupeni produktt stazenych z trhu priimyslu ke zpracovani na nepotravinaiské vyrobky je mozné. Clenské stity
pfijmou provadéci pfedpisy zajistujici, aby v Unii nedoslo k naruseni hospodafské soutéze v dotéenych odvétvich ani
u dovezenych produktii a aby se stazené produkty nedostaly znovu na komeréni trh s potravinami. Alkohol ziskany
destilaci se pouzije vyhradné pro primyslové nebo energetické ticely.

Cldnek 28

Podminky pro pfijemce stazenych produktd

1. Pfijemci produktl stazenych z trhu k bezplatné distribuci v odvétvich uvedenych v ¢l. 42 pism. a), e) a f) natizeni (EU)
2021/2115 se zavazou:

a) Ze splni pravidla tykajici se obchodnich norem stanovend v nafizeni (EU) ¢. 1308/2013;

b) Ze v souvislosti se stazenim z trhu povedou samostatné skladové vykazy pro piislusné operace;

c) Ze se podrobi kontroldm podle pravnich pfedpisti Unie a vnitrostatnich pravnich predpiss;

d) ze ptedlozi podkladovou dokumentaci o kone¢ném uréeni kazdého piislusného produktu ve formé piejimaciho listu

nebo rovnocenného dokladu, ktery potvrzuje, Ze stazené produkty byly prevzaty téeti stranou za ucelem jejich
bezplatné distribuce.

Clenské stéty mohou rozhodnout, Ze ptfjemci nemusi vést vykazy podle prvntho pododstavce pism. b), pokud dostévajf
mnozstvi, které nedosahuje maximalni hodnoty, jiz samy stanovi na zdkladé zdokumentované analyzy rizik.

2. Pijemci produktd stazenych z trhu za jinym dcelem neZ k bezplatné distribuci se zavazou:
a) ze splni pravidla tykajici se obchodnich norem stanovend v nafizeni (EU) ¢. 1308/2013;

b) Ze povedou samostatné skladové a finan¢ni vykazy pro piislu§né operace, pokud to ¢lenské staty posoudi jako nezbytné
i pfes skute¢nost, Ze produkt byl pred doddnim denaturovan;

c) Ze se podrobi kontroldm podle pravnich pfedpisti Unie a vnitrostatnich pravnich ptedpist;

d) Ze v ptipadé stazenych produktd urcenych pro destilaci nezazddaji o dodate¢nou podporu pro alkohol vyrobeny
z piislusnych produktd.

Cldnek 29

Obchodni normy stazenych produkti

1. Produkt stazeny z trhu pro jiné acely nez k bezplatné distribuci v odvétvich uvedenych v ¢l. 42 pism. a), e) a f)
nafizeni (EU) 2021/2115 musi spliiovat piislusnou normu a pravidla pro uvedeni daného produktu na trh podle nafizeni
(EU) €. 13082013, s vyjimkou pravidel o obchodni tipravé a oznacovani produktd.

Pokud jsou ovoce a zelenina stazeny hromadné, musi byt splnény minimdln{ pozadavky pro II. jakost, jak jsou definovany
v provadécim naf{zeni Komise (EU) ¢. 543/2011 (*3).

Malé produkty z odvétvi ovoce a zeleniny definované v prislusnych normach vSak musi spliiovat p¥islusnou obchodni
normu, véetné piedpisi o obchodni tpravé a oznacovani produkta.

(") Provddéci natizeni Komise (EU) ¢. 543/2011 ze dne 7. Cervna 2011, kterym se stanovi provddéci pravidla k nafizeni Rady (ES)
¢. 1234/2007 pro odvétvi ovoce a zeleniny a odvétvi vyrobk z ovoce a zeleniny (UF. vést. L 157, 15.6.2011, s. 1).
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2. Neni-li pro dany typ ovoce ¢i zeleniny stanovena zvlastni obchodni norma, musi byt splnény minimdlni pozadavky
uvedené v piiloze VI. Clenské stity mohou stanovit dodate¢nd pravidla dopliujici uvedené minimélni pozadavky.

0ddil 3

Ziklad pro vypocet finanéni podpory Unie

Cldnek 30

Hodnota produkce uvedené na trh pro nové uznané organizace nebo seskupeni

Pokud historické tdaje o produkci uvedené na trh v piipadé organizace producentts, sdruZeni organizaci producentt,
nadndrodni organizace producentd, nadndrodnich sdruzeni organizaci producenti nebo seskupeni producentil
v odvétvich uvedenych v ¢€l. 42 pism. a), €) a f) nafizeni (EU) 2021/2115 nejsou za posledni tii roky dostupné, akceptuji
¢lenské stity hodnotu produkce uvedené na trh nebo obchodované produkce v pribéhu dvandcti po sobé jdoucich
mésict, kterou poskytne organizace producentl, sdruzeni organizaci producentdl, nadndrodni organizace producentd,
nadndrodni sdruzeni organizaci producentt nebo seskupeni producentl a u niz mtize doty¢nd organizace nebo seskupeni
producentil uspokojivé prokdzat, ze md skute¢nou kapacitu uvést ji na trh jménem svych clend.

Pokud vSak organizace producentd, sdruZeni organizaci producentti, nadndrodni organizace producentd, nadndrodni
sdruzeni organizaci producenti nebo seskupeni producentti sdéli hodnotu produkce uvedené na trh pro tGcely jejiho
uznéni, akceptuje ¢lensky stdt pouze tuto hodnotu.

Cldnek 31

Zdklad pro vypocet hodnoty produkce uvedené na trh

1.  Hodnota produkce uvedené na trh v ptipadé organizace producentd, nadndrodni organizace producenti nebo
seskupeni producentt v odvétvich uvedenych v ¢l. 42 pism. a), e) a f) nafizeni (EU) 2021/2115 se vypocita na zdkladé
produkce organizace producentdl, nadndrodni organizace producenti nebo seskupeni producentd samotného a jejich
¢lend, kterou tato organizace nebo seskupeni producentt uvedlo na trh, a zahrnuje pouze produkci téch produktd, pro
néZ jsou organizace producentti, nadndrodni organizace producent nebo seskupeni producentd uzniny. Hodnota
produkce uvedené na trh muaze zahrnovat produkty, které nemusi spliiovat obchodni normy, pokud se uvedené normy
neuplatiuji.

Hodnota produkce uvedené na trh v pfipadé sdruZeni organizaci producentd nebo nadndrodniho sdruZeni organizaci
producentt se vypocitd na zdkladé produkce uvedené na trh timto sdruZenim organizaci producentt nebo nadndrodnim
sdruzenim organizac{ producentii samotnym a organizacemi producentli, které jsou jeho ¢leny, a zahrnuje pouze
produkei téch produktd, pro néz jsou sdruzeni organizaci producentt nebo nadnarodni sdruZeni organizaci producentii
uzndny. Jsou-li vSak pro sdruZeni organizaci producentt nebo nadndrodni sdruzeni organizaci producentii a samostatné
pro organizace producentt, které jsou jeho ¢leny, schvéleny opera¢ni programy, nepiihlizi se k hodnoté produkce uvedené
na trh zapocitané do operacnich programd ¢lent pro vypocet hodnoty produkce uvedené na trh ze strany sdruzeni.

Kromé toho u odvétvi uvedenych v ¢l. 42 pism. e) a f) nafizeni (EU) 2021/2115 maze hodnota produkce uvedené na trh
zahrnovat rovnéz hodnotu produkce, na niz se vztahuji smlouvy sjednané organizaci producentd, nadndrodni organizaci
producentdl, sdruZenim organizaci producentil, nadndrodnim sdruZenim organizac{ producentii nebo seskupenim
producentt jménem jeho ¢lent.
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2. Hodnota produkce uvedené na trh se pocitd ve fazi cerstvého stavu nebo ve fazi prvniho zpracovani, v niz je produkt
bézné uvadén na trh, hromadné u produktd, které se mohou na trh uvddét hromadné, a nesmi zahrnovat naklady na dalsi
zpracovani nebo dal3f Gipravu ¢i hodnotu kone¢nych zpracovanych produkti. Clenské stéty ve svych strategickych planech
SZP uvedou, jakym zptisobem se produkce uvedend na trh vypocte pro kazdé odvétvi.

Hodnota produkce ovoce a zeleniny uvddénych na trh a urenych ke zpracovani, které byly pfepracovany na néktery
z vyrobk z ovoce a zeleniny uvedenych v piiloze I ¢asti X naifzeni (EU) ¢. 1308/2013 nebo na jakykoli jiny zpracovany
vyrobek uvedeny v tomto odstavci, at uZ pfepracovani provedla organizace producentd, sdruzeni organizaci producentt
nebo ¢lenové organizace producentd, ¢i jejich deefiné spolec¢nosti spliujici poZadavek odstavce 7 tohoto ¢lanku, a to
svymi vlastnimi silami, nebo formou externiho zajistovani ¢innosti, se vypocitd jako pausdlni sazba v procentech
z fakturované hodnoty téchto zpracovanych produktd. Tato pausalni sazba je:

a) 53 % pro ovocné $tavy;

b) 73 % pro koncentrované §tdvy;

¢) 77 % pro rajcatové koncentraty;

d) 62 % pro zmrazené ovoce a zeleninu;

) 48 % pro konzervované ovoce a zeleninu;

f) 70 % pro konzervované houby Agaricus bisporus (Zampiony) a jiné péstované houby konzervované ve slaném nélevu;
g) 81 % pro ovoce prozatimné konzervované ve slaném nalevu;

h) 81 % pro susené ovoce;

i) 27 % pro jiné vyrobky z ovoce a zeleniny nez vyrobky uvedené v pismenech a) az h);
j) 12 % pro zpracované aromatické byliny;

k) 41 % pro mletou papriku.

3. Clenské stity mohou pifjemci povolit, aby do hodnoty produkce uvedené na trh zahrnul hodnotu vedlejsich
produktt.

4. Hodnota produkce uvedené na trh zahrnuje hodnotu produktt stazenych z trhu k bezplatné distribuci. Hodnota
produktt stazenych z trhu k bezplatné distribuci se vypocte na zdkladé pramérné ceny téchto produktd uvedenych na trh
organizaci producentd, sdruzenim organizaci producentt, nadndrodn{ organizaci producentil, nadndrodnim sdruzenim
organizaci producentti nebo seskupenim producentt v daném obdobi.

5. Do hodnoty produkce uvedené na trh se zapocte pouze produkce organizace producentd, sdruzeni organizaci
producenttl, nadndrodni organizace producents, nadndrodniho sdruzeni organizaci producentd, seskupeni producentil
nebo jejich ¢lend, kterd je uvedena na trh touto organizaci producentd, sdruzenim organizaci producentti, nadndrodni
organizaci producentti, nadndrodnim sdruZenim organizaci producentd nebo seskupenim producenti.

Produkce ¢lendt organizace producentdl, sdruZeni organizaci producentd, nadndrodni organizace producentd,
nadndrodntho sdruzeni organizaci producentti nebo seskupeni producentd, kterd je uvedena na trh jinou organizaci
producenttl, sdruzenim organizaci producentt, nadndrodni organizaci producentti, nadndrodnim sdruZenim organizaci
producentti nebo seskupenim producentti navrzenym jejich vlastni organizaci, se zapocte do hodnoty produkce uvadéné
na trh organizace, sdruzeni nebo seskupenti, které ji uvedly na trh. Dvoji zapocitavani je zakdzdno.

6. S vyjimkou pfipadd, kde se uplatni odstavec 7, se produkce organizace producentt, sdruzen{ organizaci producentt,
nadndrodni organizace producentd, nadndrodniho sdruZeni organizaci producentti nebo seskupeni producentt uvedend na
trh fakturuje ve fézi ,z organizace producentd, nadndrodni organizace producentl, sdruZeni organizaci producentd,
nadndrodniho sdruZeni organizaci producentt nebo seskupeni producentt®, kterd je pfipravend na trh, bez:
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a) DPH;

b) ndklad na vnitfni pfepravu do organizace producentt, sdruzeni organizaci producentd, nadndrodni organizace
producenttl, nadndrodniho sdruZeni organizaci producentd nebo seskupeni producenta.

7. Hodnotu produkce uvedené na trh je v3ak také mozno vypocitat ve fdzi ,z dcefiné spolec¢nosti na zdkladé
stanoveném v odstavci 6, pokud alespoil 90 % podilii nebo kapitalu dcefiné spolecnosti vlastni:

a) jedna organizace producentd, sdruZeni organizaci producentl, nadndrodni organizace producentii, nadndrodni
sdruzeni organizaci producentti nebo seskupeni producentti nebo

b) s vyhradou schvileni ¢lenskym statem ¢lenové organizace producentd, sdruZeni organizaci producentd, nadnarodni
organizace producentti, nadnarodniho sdruZeni organizaci producentt nebo seskupeni producentti, ptispiva-li tato
skutecnost k dosazeni ciltt uvedenych v ¢l. 152 odst. 1 pism. ¢) nafizeni (EU) ¢. 1308/2013.

8.V piipadé externiho zaji§tovani ¢innosti se hodnota produkce uvedené na trh vypocitava ve fizi ,z organizace
producentdl, sdruzen{ organizaci producent(i, nadndrodni organizace producentd, nadndrodniho sdruzeni organizaci
producentti nebo seskupeni producentd” a zahrnuje ptidanou hospodafskou hodnotu ¢innosti, kterou svéfila organizace
producentdl, sdruZeni organizaci producentd, nadndrodni organizace producentd, nadndrodni sdruzeni organizaci
producentt nebo seskupeni producentt svym ¢lentim, tfetim strandm nebo jiné dcefiné spolecnosti, nez kterd je uvedena
v odstavci 7.

9.  Jestlize dojde ke sniZen{ produkce v disledku pfirodni pohromy, klimatického jevu, chorob rostlin nebo zvifat nebo
napadeni $ktidci, veskerd pojistnd plnéni obdrzena z téchto divodt v rdmci opatfeni pro pojisténi drody nebo produkce
podle ¢lanku 18 nebo rovnocennych opatfeni fizenych organizaci producentd, sdruZenim organizaci producentd,
nadndrodni organizaci producentl, nadndrodnim sdruzenim organizaci, seskupenim producentti nebo jejich ¢leny mohou
byt zahrnuta do hodnoty produkce uvedené na trh za referen¢ni obdobi dvandcti mésicti, béhem kterého je plnéni skute¢né

vyplaceno.
Cldnek 32
Referencni obdobi a strop finan¢ni podpory Unie
1. Clenské stity stanovi pro kazdou organizaci producentfi, sdruzeni organizaci producentfi, nadnirodni organizaci

producenttl, nadndrodni sdruZeni organizaci producentii nebo seskupeni producentl dvanactimési¢ni referenéni obdobi
zacinajici nejdfive 1. ledna tii roky pfed rokem, na ktery se zddd o podporu, a kon¢ici nejpozdé&ji 31. prosince roku, ktery
pfedchdzi roku, na ktery se Zddd o podporu.

Dvandactimési¢ni referencni obdobi je Gi¢etnim obdobim doty¢né organizace producenttl, sdruzeni organizaci producentt,
nadndrodni organizace producent, nadnarodniho sdruzeni organizaci producentt nebo seskupeni producentt.

Metodika pro stanovovani referenéniho obdobi se béhem programu neméni, vyjma fddné odéivodnénych situaci.

2. Clenské stity rozhodnou, zda se strop finan¢ni podpory Unie na provozni fond vypocte kazdy rok, a to bud:

a) na zdkladé hodnoty produkce uvedené na trh béhem referen¢niho obdobi v ptipadé producentd, kteti jsou cleny
organizace producentd, sdruzeni organizaci producentd, nadndrodni organizace producentdl, nadndrodniho sdruzeni
organizaci producentd nebo seskupeni producentt dne 1. ledna roku, na ktery se Zdda o podporu, nebo

b) na zdkladé skute¢né hodnoty produkce uvedené na trh v daném referenénim obdobi doty¢né organizace producentt,
nadndrodni organizace producentd, sdruZeni organizaci producentd, nadndrodniho sdruzeni organizaci producentt
nebo seskupeni producentti. V takovém ptipadé plati toto pravidlo pro vSechny piijemce bez nadndrodni pasobnosti
v uvedeném clenském stdte.
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3. Pokud u produktu dojde ke sniZeni hodnoty produkce uvedené na trh nejméné o 35 % v daném roce vzhledem
k praméru tfech pfedchozich dvandctimési¢nich referen¢nich obdobi, plati toto:

a) doslo-li ke snizeni z dGvodd, za néZ organizace producentd, sdruZeni organizaci producentd, nadndrodni organizace
producenttl, nadndrodni sdruzeni organizaci producentti nebo seskupeni producentt nenesou odpovédnost a jimz
nemohly zabrdnit, povaZuje se hodnota produkce tohoto produktu uvedeného na trh za 65 % jeho primérné hodnoty
ve tiech predchozich dvandctimési¢nich referen¢nich obdobich;

b) doslo-li ke sniZeni z divodd pfirodni pohromy, klimatického jevu, chorob rostlin nebo napadeni skidci, za néz
organizace producentd, sdruZeni organizaci producentti, nadndrodni organizace producentti, nadndrodni sdruZeni
organizaci producentii nebo seskupeni producentii nenesou odpovédnost a jimz nemohly zabranit, povazuje se
hodnota produkce tohoto produktu uvedeného na trh za 85 % jeho priimérné hodnoty ve tfech pfedchozich
dvandctimési¢nich referencnich obdobich.

V obou piipadech musi organizace producentd, sdruZeni organizaci producentl, nadndrodni organizace producentt,
nadndrodni sdruzZeni organizaci producentti nebo seskupeni producentti ptislusnému organu ¢lenského statu dokdzat, ze
za tyto dtivody nenesou odpovédnost a nemohly jim zabrénit.

Pokud organizace producentd, sdruzeni organizaci producents, nadndrodni organizace producentdl, nadnarodni sdruzeni
organizaci producentd nebo seskupeni producentt pfislusnému ¢lenskému stitu dokdzou, Ze za tyto diivody nenesou
odpovédnost, nemohly jim zabrinit a pfijaly veskerd preventivni opatfeni, povazuje se hodnota produkce produktu
uvedeného na trh za 100 % jeho primérné hodnoty ve tiech pfedchozich dvandctimési¢nich referenénich obdobich.

KAPITOLA III

Odvétvi ovoce a zeleniny

Cldnek 33

Néklady na dpravu v pfipadé bezplatné distribuce

Platby vydajii organizaci producenti, sdruzeni organizaci producenttl, nadndrodni organizaci producentt a nadndrodnimu
sdruZeni organizaci producentt v souvislosti s ndklady na Gpravu ovoce a zeleniny staZenych z trhu za G¢elem bezplatné
distribuce v rdmci opera¢nich programi jsou stanoveny v piiloze VIL

Cldnek 34

Vypocet stupné organizovanosti producenti pro ti¢ely vnitrostitni finanéni podpory

1. PH urCovéni trovné vnitrostdtni finan¢ni podpory v odvétvi ovoce a zeleniny v souladu s ¢ldnkem 53 nafizeni (EU)
2021/2115 se mira organizovanosti v regionu ¢lenského stitu vypocitd na zakladé hodnoty ovoce a zeleniny
vyprodukovanych v dotéeném regionu a uvddénych na trh organizacemi a zahrnuje pouze ty produkty, pro které jsou tyto
organizace uznany. Clanek 31 tohoto naiizeni se pouzije obdobné.

2. Pro cely tohoto ¢lanku se bere v tivahu pouze ovoce a zelenina vyprodukované v regionu podle odstavce 3.

3. Clenské stity vymezi regiony jako uritou ¢dst svého tizemi podle objektivnich a nediskriminacnich kritérii, jako jsou
jejich agronomické a ekonomické charakteristiky a jejich regionalni zemédélsky potencidl nebo potencidl péstovani ovoce
a zeleniny, nebo jejich instituciondln{ ¢i administrativn{ struktura, u nichZ jsou k dispozici idaje pro vypocet stupné
organizovanosti podle odstavce 1.
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Seznam regiont vymezenych ¢lenskym statem nesmi byt zménén po dobu nejméné péti let, pokud by takova zména nebyla
objektivné odiivodnéna, zejména pricinami, které nesouviseji s vypoctem stupné organizovanosti producentt v daném
regionu ¢i regionech.

4. Clenské stity Komisi do 31. ledna kazdého roku ozndmi seznam regiond, které spliuji kritéria podle ¢l. 53 odst. 1a 2
naffzeni (EU) 2021/2115, a vysi vnitrostdtni financni podpory, kterd se poskytne organizacim producentd v téchto
regionech.

Clenské staty ozndmi Komisi viechny zmény v tomto seznamu regiont.

5. Organizace producentt, kterd chce zddat o wvnitrosttni finan¢ni podporu, upravi podle potteby svij operaéni
program.

Cldnek 35

Ttilety primér pro stazeni z trhu k bezplatné distribuci

1. Limit 5 % z objemu produkce uvedené na trh podle ¢l. 52 odst. 6 pism. a) nafizeni (EU) 2021/2115 se vypocte na
zdkladé priméru celkovych objemt produktil, pro néZ je uzndna organizace producentl a které byly prostfednictvim
organizace producentt uvedeny na trh béhem tf{ pfedeslych rokd.

2. Unoveé uznanych organizaci producentt se pro hospodafské roky pfed uzninim pouziji tyto ddaje:

a) jestlize organizace byla seskupenim producentd, pak podle potieby rovnocenné tdaje za takové seskupeni producentt,
nebo

b) objem zohlednény v zddosti o uzndni.

KAPITOLA IV

Odvétvi vielaistvi

Cldnek 36

Definice tilu

Pro tcely této kapitoly se pojmem ,ul“ rozumi jednotka obsahujici véelstvo pouzivané pro produkci medu, jinych
véelafskych produktii nebo v¢eliho slechtitelského materidlu a vechny prvky nezbytné pro jeho pteziti.

Cldnek 37

Metoda vypoctu poctu dli

Pocet ult ptipravenych k pfezimovani na dzemi ¢lenskych stitd v obdobi od 1. zdi{ do 31. prosince se kazdy rok vypocitd
podle zavedené spolehlivé metody uvedené ve strategickych planech SZP.

Cldnek 38

Ozndmeni poctu dli

Kazdoro¢ni ozndmeni o poctu uli podle ¢l. 55 odst. 7 nafizeni (EU) 2021/2115 vypocteném v souladu s ¢lankem 37
tohoto nafizeni se pfedklddd do 15. ¢ervna kazdého roku, po¢inaje rokem 2023.
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Cldnek 39
Minimdlni p¥ispévek Unie

Minimdlni pfispévek Unie na vydaje souvisejici s provadénim typl intervenci v odvétvi vcelafstvi podle ¢lanku 55 nafizeni
(EU) 2021/2115 a specifikovanych ¢lenskymi stdty v jejich strategickych planech SZP ¢ini 30 %.

KAPITOLAV

Odvétvi vina

Cldnek 40
Piijemci

1. Clenské stity stanovi, které hospodaiské subjekty mohou vyuZivat intervence v odvétvi vina uvedené v jejich
strategickych planech SZP. Tyto hospodaiské subjekty zahrnuji piijemce uvedené v odstavcich 2, 3 a 4, jakoz i profesni
organizace, organizace producenttl vina, sdruzeni organizaci producentd vina, do¢asnd nebo stdld sdruzeni dvou nebo vice
producentd vina a mezioborové organizace.

2. Clenské stity uvedou, Ze péstitelé vinné révy jsou jedinymi pifjemci typti intervenci ,restrukturalizace a pieména

vinic*, ,zelend sklizei“ a ,pojisténi sklizné“ podle ¢l. 58 odst. 1 prvniho pododstavce pism. a), ¢) a d) nafizeni (EU)
2021/2115.

3. Vefejnoprévni subjekt nemfize vyuzivat podporu v rdmci typ@ intervenci v odvétvi vina. Clenské stéty vsak mohou
vefejnopravnimu subjektu povolit, aby podporu vyuzival:

a) u opatfeni provadénych mezioborovymi organizacemi podle ¢l. 58 odst. 1 prvniho pododstavce pism. i) a j) nafizeni
(EU) 2021/2115;

b) u informacnich opatfeni a propagace a komunikace provadénych ve tfetich zemich, jak je uvedeno v ¢l. 58 odst. 1

prvnim pododstavci pism. h) a k) nafizeni (EU) 2021/2115, za predpokladu, Ze neni jedinym pifjemcem podpory
poskytnuté na tyto intervence.

4. Soukromé spole¢nosti mohou byt rovnéz piijemci podpory v piipadé propagace a komunikace provadéné ve tietich
zemich podle ¢l. 58 odst. 1 prvniho pododstavce pism. k) nafizeni (EU) 2021/2115.

5. Z4dnd podpora se neposkytne producentim obhospodafujicim nepovolenou vysadbu a plochy osdzené révou bez
povoleni podle ¢ldnku 71 nafizeni (EU) ¢. 1308/2013.

Cldnek 41

Opétovni vysadba vinic ze zdravotnich nebo fytosanitirnich divodi

Ro¢ni vydaje vynaloZené ¢lenskymi stity na podporu intervenci uvedenych v jejich strategickych planech SZP v souvislosti
s opétovnou vysadbou vinic po povinném vykluceni nepfekro¢i 15 % celkovych rocnich vydajii na restrukturalizaci
a pfeménu vinic podle ¢l. 58 odst. 1 prvniho pododstavce pism. a) nafizeni (EU) 2021/2115 uhrazenych dotcenym
¢lenskym statem béhem daného rozpoctového roku.

Naéklady na kluceni a ndhrada uslych piHjmu nepfedstavuji v ramci tohoto typu intervence zptsobilé vydaje.
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Cldnek 42

Osidzend plocha

1. Pro tclely ¢l. 58 odst. 1 prvniho pododstavce pism. a) a c) nafizeni (EU) 2021/2115 je plocha osdzend révou
vymezena vnéj$im obvodem plochy osizené révovymi kefi, k niZ je pfiddna ndraznikovd zéna o $ifce odpovidajici
poloviné vzddlenosti mezi fadky.

2. Pokud se clensky stat rozhodne ovéfit zptsobilé ndklady na opatfeni restrukturalizace a pfemény vinic a zelené
sklizné vylu¢né na zdkladé standardnich stupnic jednotkovych nékladd na jiné jednotky nez na jednotku plo§né miry, nebo
na zdkladé podkladové dokumentace, kterou predklddaji pfijemci, mohou se pfislusné orgdny rozhodnout osizenou
plochu podle odstavce 1 neméfit.

KAPITOLA VI

Odvétvi chmele

Cldnek 43
Finanéni podpora Unie

Finanéni podpora Unie, kterd md byt pfidélena kazdé organizaci nebo sdruzeni producentd podle ¢l. 62 odst. 1 nafizeni
(EU) 2021/2115, se vypocitd na pomérném zdkladé ke zpusobilé plose chmele jejich ¢lent. Aby byly zptsobilé, jsou
plochy chmele osdzeny v rovnomérné hustoté nejméné 1 500 rostlin na hektar v pfipadé dvojitého zavésovani/dratkovani
nebo nejméné 2 000 rostlin na hektar v piipadé jednoduchého zavéSovani/dratkovani.

Plochy zahrnuji pouze plochy ohrani¢ené arou spojujici vnéjsi sloupy. Jsou-li chmelové plodiny na této ¢dfe, mize byt na
kazdou stranu této plochy pfiddn dodate¢ny pruh odpovidajici primérné siice ulicek na tomto pozemku. Dodate¢ny pruh
nesmi tvofit ¢ast vefejné cesty. Dvé Celni plochy na konci chmelovych fad, které jsou potiebné pro manipulaci se
zemédélskymi stroji, jsou do této plochy zahrnuty za pfedpokladu, Ze délka Zddné z Celnich ploch nepfesdhne osm metrti
a pocitaji se pouze jednou, a netvofi ¢ast verejné cesty.

Plochy nezahrnuji plochy osdzené mladymi chmelovymi plodinami péstovanymi zejména jako skolkaiské vypéstky.

KAPITOLA VII

Odvétvi Zivocisné vyroby

Cldnek 44

Obnova stdda skotu po povinné poréiZce ze zdravotnich diivodi nebo kviili ztritdm v disledku pfirodnich
pohrom

1. Clenské stéty zajisti, aby typ intervence ,obnova stdda skotu po povinné pordzce ze zdravotnich diivodi nebo kviili
ztratdm v désledku pfirodnich pohrom* podle ¢l. 47 odst. 2 pism. e) nafizeni (EU) 2021/2115 byl proveden pouze
v piipad¢, Ze byla pfijata opatfeni pro tlumeni ndkazy v souladu s nafizenim Evropského parlamentu a Rady (EU)
2016/429 (1).

2. Vydaje na obnovu stida skotu nesmi pfesdhnout 20 % celkovych vydajii v rdmci operacnich programda.

(") Nafizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) 2016/429 ze dne 9. bfezna 2016 o ndkazdch zvifat a 0 zméné a zruSeni nékterych akti
v oblasti zdravi zvifat (,pravni rimec pro zdravi zvifat“) (UF. vést. L 84, 31.3.2016, s. 1).
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HLAVA IV

DODATECNE POZADAVKY NA NEKTERE TYPY INTERVENCI V OBLASTI ROZVOJE VENKOVA

Cldnek 45

Ochrana, udrzitelné vyuZivini a rozvoj genetickych zdrojii v zemédélstvi a lesnictvi

1. Clenské staty, které do svych strategickych plant SZP zahrnou intervence tykajici se ochrany, udrzitelného vyuzivani
a rozvoje genetickych zdroji v zemédélstvi a lesnictvi podle ¢ldnku 70 nafizeni (EU) 2021/2115, mohou poskytnout
podporu pouze jako:

a) agroenvironmentdlné-klimatické zdvazky zachovat v zemédélstvi ohrozené druhy a rostlinné odridy ohrozené
genetickou erozi nebo

b) podporu ¢innosti tykajicich se ochrany, udrzitelného vyuzivani a rozvoje genetickych zdroji v zemédglstvi a lesnictvi.

Cinnosti, na néz se vztahuje tento typ agroenvironmentdlné-klimatickych zdvazké podle prvniho pododstavce pism. a),
nejsou zpusobilé pro podporu podle uvedeného pododstavce pism. b).

2. Clenské stdty zajisti, aby agroenvironmentdlné-klimatické zdvazky tykajici se zachovani ohrozenych plemen
a rostlinnych odrtid, které jsou ohrozeny genetickou erozi, podle odst. 1 prvniho pododstavce pism. a) v zemédélskych
podnicich zahrnovaly pozadavek:

a) chovat hospodaiskd zvifata mistnich plemen, uznanych ¢clenskym statem za ohroZend, kterd jsou geneticky
pfizptsobend jednomu nebo nékolika tradiénim produkénim systémiam nebo prostfedi v daném ¢lenském staté, pokud
je stav ohroZzeni védecky ovéfen subjektem, ktery ma nezbytné dovednosti a znalosti v oblasti ohroZenych plemen podle
¢l. 2 bodu 24 natizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) 2016/1012 (%), nebo

b) chranit rostlinné genetické zdroje, které jsou ptirozené pfizptsobené mistnim a regiondlnim podminkdm a které jsou
ohroZeny genetickou erozi.

3. Pro podporu mohou byt zptisobilé tyto druhy hospodatskych zvifat mistnich plemen uvedené v odst. 2 pism. a):

a) skot;

b) ovce;

c) kozy;

d) konovit{ (Equus caballus a Equus asinus);

e) prasata;

f) ptaci;

g) kralici;

h) vcely.

4. Clenské stity povazuji za zpiisobild pro podporu mistni plemena uvedend v odst. 2 pism. a), pouze pokud jsou

splnény tyto pozadavky:

a) je uveden pocet chovnych samic na vnitrostatni trovni;

(" Nafizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) 2016/1012 ze dne 8. Cervna 2016 o zootechnickych a genealogickych podminkach pro
plemenitbu ¢istokrevnych plemennych zvifat, hybridnich plemennych prasat a jejich zdrode¢nych produktii v Unii, pro obchod s nimi
a pro jejich vstup do Unie, o zméné nafizeni (EU) ¢. 652/2014 a smérnic Rady 89/608/EHS a 90/425/EHS a o zruSeni nékterych aktt
v oblasti plemenitby zvifat (,nafizeni o plemennych zvifatech®) (U. vést. L 171, 29.6.2016, s. 66).
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b) fadné uznany pfislusny plemenafsky spolek vede a aktualizuje plemennou knihu daného plemene.

5. Clenské staty povazujf rostlinné genetické zdroje podle odst. 2 pism. b) za ohrozené genetickou erozi, pokud jsou
poskytnuty dostatecné dikazy genetické eroze zaloZené na védeckych vysledcich nebo ukazatelich snizeni vyskytu
krajovych forem ¢&i pavodnich mistnich odrid, rozmanitosti jejich populace a pipadné zmén zemédélskych postupt
prevladajicich na mistni trovni.

6.  Clenské stity zajisti, aby operace tykajici se ochrany, udrzitelného vyuzivini a rozvoje genetickych zdrojt

v zeméd@lstvi a lesnictvi podle odst. 1 prvniho pododstavce pism. b) zahrnovaly:

a) cilené akce propagujici konzervaci in situ a ex situ, charakterizaci, sbér a vyuziti genetickych zdroji v zemédglstvi
a lesnictvi, véetné internetovych inventditi genetickych zdroji v soucasnosti zachovavanych in situ, véetné zachovani

v zemédélském nebo lesnickém podniku a sbirek a databédzi ex situ;

b) koordinované akce propagujici vyménu informaci o ochrané, charakterizaci, sbéru a vyuziti genetickych zdroji
v zemé&délstvi a lesnictvi Unie mezi ptislu§nymi organizacemi ¢lenskych stdtd;

¢) doprovodné akce: informace, $ifeni informaci, poradenstvi, odbornou pfipravu a ptipravu technické zpravy, do nichz se
zapojuji nevlddni organizace a dalsi zicastnéné strany.

7. Protcely odst. 1 prvniho pododstavce pism. b) se pouziji tyto definice:

a) ,konzervaci in situ“ v zemédélstvi se rozumi zachovani genetického materidlu v ekosystémech a na ptirozenych
stanovistich a uchovani a obnova Zivotaschopnych populaci volné Zijicich druhd nebo plemen v jejich pfirozeném
prostiedi a v pipadé domestikovanych Zivocisnych plemen nebo vyslechténych rostlinnych druhtt v zemédélsky

vyuzivaném prostiedi, kde se vyvinuly jejich charakteristické vlastnosti;

b) ,konzervaci in situ v lesnictvi se rozumi zachovani genetického materidlu v ekosystémech a na pfirozenych stanovistich
a uchovani a obnova Zivotaschopnych populaci druhi v jejich pfirozeném prostieds;

) ,zachovdnim v zemédélském nebo lesnickém podniku® se rozumi konzervace a rozvoj in situ na Grovni zemédélského
nebo lesnického podniku;

d) ,konzervaci ex situ“ se rozumi zachovani genetického materidlu pro zemédélstvi nebo lesnictvi mimo jeho piirodni
stanovisté;

e) ,sbirkou ex situ“ se rozumi sbirka genetického materidlu pro zemédélstvi nebo lesnictvi uchovdvaného mimo jeho
piirodni stanovisté.

Cldnek 46

Dobré Zivotni podminky zvifat

Clenské staty, které zahrnou do svych strategickych planti SZP intervence tykajici se zdvazk v oblasti dobrych Zivotnich
podminek zvitat podle ¢ldnku 70 nafizeni (EU) 2021/2115, zajisti, aby zdvazky v oblasti dobrych Zivotnich podminek

vy

zvifat poskytovaly vys3si standardy produkénich metod alesponi v jedné z téchto oblasti:

a) poskytovan{ vody, krmiva a péce o zvifata v souladu s pfirozenymi potfebami zvifat;

b) podminky ustdjeni, které zlepsuji komfort zvifat a jejich volny pohyb, jako jsou prostorové naroky, podlahové plochy,
pfirozené svétlo, mikroklimatickd kontrola, jakoZ i podminky ustdjeni, jako je ustdjeni umoziiujici volny porod nebo
skupinové ustdjeni, v zavislosti na pfirozenych potiebach zvifat;

¢) podminky umoznujici projev pfirozeného chovani, napiiklad obohacovéni jejich prostiedi ¢i pozd&jsi odstaven;

d) ptistup do venkovnich prostor a na pastviny;

€) postupy, které zvysi odolnost a dlouhovékost zvifat, véetné plemen s pomalym ristem;
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f) postupy, které se vyhybaji mrzaceni nebo kastraci zvifat. Ve zvldstnich piipadech, kdy je mrzaceni nebo kastrace
povazovéna za nutnou, se uplatni postupy, pfi nichz se pouZivaji anestetika, analgetika a protizdnétlivé léky ci
imunokastrace;

g) sanitdrni opatfeni, kterd zabrafuji pfenosnym nemocem a nevyZaduji pouziti 1é¢iv, jako jsou ockovaci latky, insekticidy
nebo antiparazitika.

Cldnek 47
ReZimy jakosti
Clenské stéty, které do svych strategickych plénd SZP zahrnou intervence tykajici se rezimii jakosti podle ¢l. 77 odst. 1

pism. ¢) nafizeni (EU) 2021/2115, zajisti, aby vnitrostdtn{ uznané rezimy jakosti zahrnovaly:

a) rezimy jakosti, véetné systém certifikace zeméd@lskych podnikd, pro zemédélské produkty, bavlnu nebo potraviny, jez
byly ¢clenskymi stity uznany jako rezimy, které spliiuji tato kritéria:

i) zvldstnost konecného produktu v rdmci téchto rezimd je odvozena z jednoznacnych povinnosti tykajicich se
zarucen:

— zvlastnich vlastnosti produktu,
— zvlastnich metod zemédélského hospodateni nebo vyrobnich postupii nebo

— jakosti kone¢ného produktu, kterd vyznamné pfesahuje rdmec norem pro obchodni komodity tykajici se
vefejného zdravi, zdravi zvifat nebo rostlin, dobrych Zivotnich podminek zvifat ¢i ochrany Zivotniho prostieds;

ii) rezim je otevien vSem producentiim;

i) rezim zahrnuje zdvazné specifikace produktu, jejichz dodrzovani ovéfuji orgdny vefejné spravy nebo nezavisly
kontrolni orgdn;

iv) rezim je transparentni a zajistuje tiplnou vysledovatelnost produktd;
b) dobrovolné systémy certifikace zemédélskych produktd, které byly ¢lenskymi stity uzndny jako systémy, které spliuji
obecné zdsady osvédcenych postupt Unie k provozovani dobrovolnych systémi certifikace podle sdéleni Komise ze

dne 16. prosince 2010 nazvaného ,Obecné zdsady osvédéenych postupt EU k dobrovolnym systémam certifikace pro
zemé&dglské produkty a potraviny” (*%).

HLAVAV

PRAVIDLA TYKAJICI SE POMERU PRO STANDARD DZES 1

Cldnek 48

Pravidla tykajici se poméru pro standard DZES 1

1. Pro zachovdn( trvalych travnich porostil v souvislosti se standardem DZES 1, jak je uvedeno v pfiloze III nafizeni (EU)
2021/2115, clenské stity zajist, aby pomér trvalych travnich porostd k zemédélské plose neklesl o vice nez 5 % ve
srovnani s referenénim pomérem, ktery jednotlivé ¢lenské staty ur¢i ve svych strategickych planech SZP tak, Ze vydéli
plochy s trvalymi travnimi porosty celkovou zemédélskou plochou.

Pro Géely stanovent referen¢niho poméru uvedeného v prvnim pododstavci se rozumi:

(%) Ut vést. C 341, 16.12.2010, s. 5.
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a) ,plochami s trvalymi travnimi porosty* trvalé travni porosty, které zemédélci, kteti dostavaji piimé platby, ohlasili v roce
2018 v souladu s ¢l. 72 odst. 1 prvnim pododstavcem pism. a) nafizeni Evropského parlamentu a Rady (EU)
¢. 1306/2013 (*%) a které byly zjistény podle ¢l. 2 odst. 1 druhého pododstavce bodu 23 naf{zeni Komise v pfenesené
pravomoci (EU) ¢. 6402014 (V) a v piipadé potieby upraveny clenskymi stity tak, aby zohlednovaly ptipadnou
zménu definice trvalych travnich porostd, kterou maji ¢lenské staty stanovit v souladu s ¢l. 4 odst. 3 pism. ¢) nafizeni
(EU) 2021/2115;

b) ,celkovou zemédélskou plochou zemédélskd plocha, kterou zemédélci, kteti dostdvaji ptimé platby, ohlésili v souladu
s ¢l. 72 odst. 1 prvnim pododstavcem pism. a) nafizeni (EU) ¢. 1306/2013 v roce 2018 a kterd byla zjisténa podle ¢l. 2
odst. 1 druhého pododstavce bodu 23 nafizeni Komise v pfenesené pravomoci (EU) ¢. 640/2014 a v pfipadé potieby
upravena ¢lenskymi staty tak, aby zohlediiovala pfipadnou zménu definice zemédélskych ploch, kterou maji ¢lenské
staty stanovit v souladu s ¢l. 4 odst. 3 nafizeni (EU) 2021/2115.

2. Pomér trvalych travnich porostt se kazdoro¢né stanovi na zakladé ploch, které pifjemci, kteti dostavaji pfimé platby
podle hlavy III kapitoly II naffzeni (EU) 2021/2115 nebo ro¢ni platby podle ¢linka 70, 71 a 72 uvedeného nafizeni
v souladu s ¢l. 67 odst. 1 naf{zeni Evropského parlamentu a Rady (EU) 2021/2116 (*4).

Clenské stity mohou stanovit pomér trvalych travnich porostd a referenéni pomér na celostitni, regiondlni, subregiondlni
urovni, na drovni skupiny zemédélskych podnikd nebo na tirovni podniku.

3. Pokud se zjisti, Ze pomér uvedeny v odstavci 2 se na tirovni, na niZ je zaveden standard DZES 1, snizil o vice nez 5 %,
stanovi piislusny clensky stdt na drovni zemédélského podniku povinnost pfeménit padu na trvalé travni porosty nebo
vyclenit plochu trvalych travnich porostt pro nékteré nebo vsechny zemédglce, kteti disponuji padou, jez byla béhem
urcité doby v minulosti z trvalého travniho porostu pfeménéna na ptidu urcenou k jinym aceldm.

Pokud je vSak plocha s trvalymi travnimi porosty vyjadfend v absolutnich hodnotdch stanovenych v souladu s odst. 1
druhym pododstavcem pism. a) v daném roce zachovdna v rdmci 0,5 % plochy s trvalymi travnimi porosty, povazuje se
povinnost uvedend v odst. 1 prvnim pododstavci za splnénou.

4. Ustanoven{ odst. 3 prvniho pododstavce se nepouzije, pokud je pokles pod limitni hodnotu 5 % vysledkem piijatych
zdvazkt nebo povinnosti podle ¢l. 4 odst. 4 pism. b) a ¢) nafizeni (EU) 2021/2115, v jejichz dasledku se zemédélskd ¢innost
na dotéenych plochdch pfestala provozovat a které nezahrnuji péstovani vanocnich stromki nebo péstovani plodin ¢&i
dfevin k vyrobé energie.

5. Pro cely vypocltu poméru uvedeného v odstavci 2 se plochy, jez byly obnoveny jako trvalé travni porosty nebo
z¥{zeny jako trvalé travni porosty podle odstavce 3, nebo vy¢lenény jako trvalé travni porosty v rdmci zavedeni standardu
DZES 1 clenskymi staty, povazuji za trvalé travni porosty od prvniho dne pfemény nebo vyclenéni. Uvedené plochy se
vyuZivaji k péstovani trav nebo jinych bylinnych picnin v souladu s definici podle ¢l. 4 odst. 3 pism. c) nafizeni (EU)
20212115 alespoti po dobu péti po sobé jdoucich let ode dne pfemény nebo vyclenéni, nebo v piipadé ploch, které jiz
byly uzivany k péstovani trav a jinych bylinnych picnin, po zbyvajici pocet let nutnych k dosazeni péti po sobé
nésledujicich let.

(") Nafizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) ¢. 1306/2013 ze dne 17. prosince 2013 o financovéni, fizeni a sledovani spole¢né
zemé&délské politiky a o zruSeni nafizeni Rady (EHS) €. 352/78, (ES) €. 16594, (ES) €. 2799/98, (ES) ¢. 814/2000, (ES) ¢. 1290/2005
a (ES) & 485/2008 (UF. vést. L 347, 20.12.2013, s. 549).

(") Nafizeni Komise v pfenesené pravomoci (EU) ¢. 640/2014 ze dne 11. bfezna 2014, kterym se dopliiuje nafizeni Evropského
parlamentu a Rady (EU) ¢. 1306/2013, pokud jde o integrovany administrativni a kontrolni systém a o podminky pro zamitnuti nebo
odnéti plateb a spravni sankce uplatiiované na pifmé platby, podporu na rozvoj venkova a podminénost (Ur. vést. L 181, 20.6.2014,
s. 48).

(**) Nafizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) 2021/2116 ze dne 2. prosince 2021 o financovdni, fizeni a monitorovani spolecné
zemédélské politiky a zrusenf nafizent (EU) & 1306/2013 (Ut. vést. L 435, 6.12.2021, 5. 187).
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HLAVA VI

ZAVERECNA USTANOVEN(

Cldnek 49
Vstup v platnost

Toto naifzeni vstupuje v platnost prvnim dnem po vyhldseni v Urednim véstniku Evropské unie.

Toto nafizent je zdvazné v celém rozsahu a pfimo pouZzitelné ve vech ¢lenskych statech.

V Bruselu dne 7. prosince 2021.

Za Komisi
predsedkyné
Ursula VON DER LEYEN
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PRILOHA I

Metoda Unie pro ovéfeni odriid konopi a kvantitativni uréeni obsahu delta-9-tetrahydrokanabinolu
v odridich konopi podle élinku 3

1. Oblast piisobnosti

Metoda uvedend v této piiloze slouZi k uréeni obsahu delta-9-tetrahydrokanabinolu (ddle jen ,obsah THC®) v odrtidach
konopi (Cannabis sativa L.). Podle potieby je uplatiiovdna podle postupu A nebo B, které jsou popsany v této piiloze.

Metoda je zaloZena na kvantitativnim uréeni THC plynovou chromatografii po extrakci vhodnym rozpoustédlem.

1.1.  Postup A

Postup A se pouzije pro kontroly produkce konopi, kdy kontrolni vzorek uréeny pro kontroly na misté provadéné
kazdorocné pokryva alespont 30 % ploch ohlasenych za Gcelem produkce konopi v souladu s ¢l. 4 odst. 4 druhym
pododstavcem nafizeni (EU) 2021/2115.

1.2.  Postup B

Postup B se pouzije, pokud ¢lensky stat zavede systém piedchoziho schvéleni pro péstovani konopi a minimalni troven
kontrol na misté pokryvd alesponn 20 % ploch ohldSenych za Géelem produkce konopi v souladu s ¢l. 4 odst. 4 druhym
pododstavcem nafizeni (EU) 2021/2115.

2. Odbér vzorkh

2.1.  Podminky pro odbér vzorkii

Vzorky se odebiraji béhem dne a pfi dodrzZeni systematického postupu, ktery zajistuje reprezentativnost vzorkii pro dané
pole, aviak s vyjimkou okrajii porostu.

2.1.1. Postup A:

z porostu dané odridy konopi se odebere z kazdé vybrané rostliny ¢dst dlouhd 30 cm, kterd obsahuje nejméné jedno samici
kvétenstvi. Odbér vzorka se provadi v obdobi, které za¢ind 20. den po rozkvétu a konéi 10. den po odkvétu.

Clenské stity mohou povolit odbér vzorki v obdobi od rozkvétu do 20. dne po rozkvétu za piedpokladu, Ze u kazdé
péstované odrtidy se odeberou dalsi reprezentativni vzorky v souladu s prvnim pododstavcem v obdobi od 20. dne po
rozkvétu do 10. dne po odkvétu.

U konopi péstovaného jako meziplodina se, nemd-li samici kvétenstvi, odebere hornich 30 cm stonku. V uvedeném piipadé
se vzorky odebiraji tésné pied koncem vegetacniho obdobi, jakmile se na listech objevi prvni zndmky Zloutnuti, aviak ne
pozdéji, nez nastanou mrazy.

2.1.2. Postup B:
z porostu dané odriidy konopi se odebere horni téetina kazdé vybrané rostliny. Odbér vzorka se provad{ v prabéhu 10 dnd
po odkvétu nebo v piipadé konopi péstovaného jako meziplodina, nemd-li sami¢i kvétenstvi, t&sné pfed koncem

vegeta¢niho obdob, jakmile se na listech objevi prvni zndmky Zloutnuti, av§ak ne pozdgji, nez nastanou mrazy. V piipadé
dvoudomych odrtd se odebiraji pouze samii rostliny.

2.2, Velikost vzorku
Postup A: vzorek je tvofen ¢dstmi 50 rostlin na jedno pole.
Postup B: vzorek je tvofen ¢dstmi 200 rostlin na jedno pole.

Kazdy vzorek se umisti do platéného nebo papirového pytle tak, aby se nerozdrtil, a zasle se do laboratofe k analyze.



L 20/86 Utedni véstnik Evropské unie 31.1.2022

Clenské stéty mohou stanovit, Ze se odebira druhy vzorek pro pfipadnou kontrolni analyzu, ktery uschova bud producent,
nebo subjekt odpovédny za analyzu.

2.3.  SuSeni a skladovdni vzorkii

Suseni vzork® musi zacit co nejdiive, v kazdém piipadé do 48 hodin a pouZivé se jakdkoli metoda s teplotou niZsi nez 70 °
C.

Vzorky se ususi tak, aby mély stalou hmotnost a obsah vody mezi 8 % a 13 %.

Po vysuseni se vzorky bez rozdrceni uskladni v temnu p#i teploté do 25 °C.

3. Stanoveni obsahu THC

3.1.  Pfiprava zkusebniho vzorku
Z vysu$enych vzorkd se odstrani stonky a semena vét$i nez 2 mm.
Vysu$ené vzorky se rozdrti na stfedné jemny prasek (skrze sito s oky o velikosti 1 mm).

Prasek lze skladovat 10 tydna v temnu a suchu pii teploté do 25 °C.

3.2.  Cinidla a extrakéni roztok

Cinidla
— delta-9-tetrahydrokanabinol, isty pro chromatografické tcely,

— skvalen, ¢isty pro chromatografické aéely, jako vnitfni standardni vzorek.

Extrakcni roztok

— 35 mg skvalenu na 100 ml hexanu.

3.3.  Extrakce THC

Odvézi se 100 mg zkuSebniho vzorku rozmélnéného na prasek, umisti se do odstfedivkové zkumavky a pfidd se 5 ml
extrakéniho roztoku obsahujictho vnitini standardni vzorek.

Vzorek se umisti do ultrazvukové 1lazné a ponecha se zde 20 minut. Pét minut se odstfeduje pii 3 000 otdckach za minutu
a pak se odebere roztok THC plovouci na povrchu. Tento roztok se vstitkne do chromatografu a provede se kvantitativni
analyza.

3.4.  Plynovd chromatografie
a) Pristroje a vybaveni
— plynovy chromatograf s plamenovym ionizaénim detektorem a délenym/nedélenym vstiikovacem,

— kolona umoziujici dobré oddéleni kanabinoidd, napiiklad sklenénd kapildrni kolona dlouhd 25 m, o priméru
0,22 mm, potaZend 5 % nepolarni fenylmethylsiloxanovou fazi.

b) Rozsahy kalibrace

Pfinejmensim tfi body pro postup A a pét bodii pro postup B, v¢etné bodti 0,04 a 0,50 mg/ml THC v extrakénim roztoku.
¢) Pokusné podminky

Jako piiklad pro kolonu uvedenou v pismeni a) se uvadéji tyto podminky:

— teplota v peci 260 °C,

— teplota vstiikovace 300 °C,

— teplota detektoru 300 °C.
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d) Vstiiknuty objem: 1 pl.

4. Vysledky

Vysledky se vyjadfuji na dvé desetinnd mista v gramech THC na 100 grami analytického vzorku vysuseného na stdlou
hmotnost. PouzZije se ptipustnd odchylka 0,03 g na 100 g.

— Postup A: jedno stanoveni na jeden zkusebni vzorek.

Pokud je vSak ziskany vysledek nad mezni hodnotou stanovenou v ¢l. 4 odst. 4 druhém pododstavci nafizeni (EU)
2021/2115, provede se druhé stanoveni na analyticky vzorek a jako vysledek se vezme stfedni hodnota obou méfen.

— Postup B: vysledek odpovida stiedni hodnoté ze dvou méfeni na zkusebni vzorek.
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PRILOHA II

Seznam nezpisobilych druhi vydaji podle &l. 22 odst. 2

CASTI

V odvétvi ovoce a zeleniny, v odvétvi véelafstvi, odvétvi chmele, odvétvi olivového oleje a stolnich oliv
a v ostatnich odvétvich podle ¢l. 42 pism. f) nafizeni (EU) 2021/2115

1. Vseobecné produkéni ndklady, a zejména ndklady na mycelium (i certifikované), osivo a rostliny, které nejsou viceleté;
piipravky na ochranu rostlin (véetné integrovanych kontrolnich materialt); hnojiva a jiné vstupy; naklady na sbér nebo
piepravu (vnitini ¢i vnéjsi); ndklady na skladovéni; ndklady na baleni (véetné spotieby obalt a naklddani s obaly), a to
i jako soucdst nového zpracovani; provozni ndklady (zejména elektrickd energie, pohonné hmoty a ddrzba).

2. Navriceni pijéek sjednanych na intervenci.
3. Nékup nezastavéného pozemku za cenu prevysujici o vice nez 10 % veskeré zptsobilé vydaje na doty¢nou operaci.

4. Investice do dopravnich prostfedkd, které ma pijemce pouzit v odvétvi véelafstvi nebo organizace producentd pii
uvddeéni na trh & distribuci.

5. Provozni naklady u pronajatého zboZzi.
6. Vydaje spojené s leasingovymi smlouvami (dang, droky, ndklady na pojisténi atd.) a provozni ndklady.

7. Subdodavatelské smlouvy a smlouvy o svéfeni ¢innosti vnéj$im subjektiim (outsourcingu) tykajici se operaci nebo
vydajti uvedenych v tomto seznamu jako nezptsobilé.

8.  Jakékoli vnitrostdtni nebo regiondlni dané ¢i davky.
9. Uroky z dluhu, kromé ptipadii, kdy se poskytuje piispévek v jiné formé nez nevratné pfimé pomoci.
10. Investice do akcif spole¢nosti, pokud investice pfedstavuje finanén{ investici.

11. Néklady vzniklé jinym strandm neZz pfijemci, organizaci producentd nebo jejim ¢lentim, sdruZenim organizaci
producentti & jejich ¢lentim nebo dcefingm podniktim nebo subjektu v Fetézci deefinych podnikil ve smyslu ¢l. 31
odst. 7 nebo — s vyhradou schvileni ¢lenského stitu — druzstvu, které je ¢lenem organizace producentt.

12. Intervence, které neprobihaji v zemédélskych podnicich a/nebo prostordch organizace producentd, sdruzeni
organizac{ producentt nebo jejich ¢lentt nebo dcefiného podniku nebo subjektu v fetézci deefinych podnikd ve
smyslu ¢l. 31 odst. 7 nebo — s vyhradou schvéleni ¢lenského stdtu — druzstvu, které je ¢lenem organizace producent.

13. Intervence zadané nebo provedené piijemcem, organizaci producentd mimo Unii, vyjma propagacnich,
komunikacnich a marketingovych typt intervenci podle ¢l. 47 odst. 1 pism. f) nafizeni (EU) 2021/2115.

CASTIl
V odvétvi vina

1. Kazdodenni sprava vinic;

2. ochrana proti poskozeni zpisobenému zvér, ptaky nebo kroupami;
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3. vystavba vétrolamt a stén k ochrané proti vétru;
4. ptijezdové cesty a vytahy;
5. ndkup traktorti nebo jinych druhtt dopravnich prostfedk;

6. kluceni nakazenych vinic a ztrity p¥jmu po povinném vykluceni ze zdravotnich nebo fytosanitirnich dtvoda.
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PRILOHA III

Seznam zpisobilych druhi vydaji podle ¢l. 22 odst. 3
1. Zvlastni ndklady na:
— opatfeni na zlep3eni jakosti,

— piipravky na biologickou ochranu rostlin (jako napf. feromony a predatory) pouzivané v ekologické, integrované
nebo tradi¢ni produkci,

— agroenvironmentdlné-klimatické intervence podle ¢lanku 12;

— ckologickou, integrovanou nebo experimentdlni produkci, v¢etné zvldstnich ndkladi na ekologickd osiva
a sazenice,

— monitorovéan{ dodrzovéni norem uvedenych v hlavé Il provddéciho nafizeni (EU) &. 543/2011, rostlinolékafskych
predpisti a nejvyssich ptipustnych hodnot rezidui.

Zvlastni néklady znamenaji dodatecné ndklady vypoctené jako rozdil mezi néklady na tradi¢ni produkci a skute¢né
vzniklymi ndklady a usly ptijem v dtsledku akce, s vyjimkou dodate¢ného pijmu a dspor ndklada.

Veterindrni 1é¢ivé piipravky k oSetfeni proti $kiidcim napadajicim dly a ndkazdm véel.
Naéklady spojené s obnovou véelstev a plemenitbou véel.

Nékup strojti a zafizeni pro zlepSeni produkce a sbéru medu.

M N

Sprévni a persondlni ndklady tykajici se provadéni operacnich programt nebo piislusnych intervenci, véetné zprav,
studii, ndklad( na vedeni a spravu Géetnictvi, povinnych poplatkii spojenych se mzdami a platy, pokud je pfimo hradi
piijemce, dcefiné spolecnosti nebo subjekt v fetézci deefinych spolecnosti ve smyslu ¢l. 31 odst. 7 nebo — s vyhradou
schvaleni ¢lenského statu — druZstvo, které je ¢lenem organizace producentd.

6. Nakup nezastavéného pozemku, kdy je ndkup nezbytny k provedeni investice zahrnuté v opera¢nim programu za
piedpokladu, Ze cena predstavuje méné nez 10 % veskerych zpisobilych vydajti na doty¢nou operaci. Ve vyjime¢nych
a fadné odivodnénych piipadech lze stanovit vyssi procentni sazbu pro operace tykajici se zachovdni Zivotniho
prostiedi.

7. Nékup nebo leasing hmotnych aktiv, véetné pouzitych hmotnych aktiv, pokud nebyla nakoupena s podporou Unie
nebo s vnitrostitni podporou béhem obdobi péti let pfedchdzejicimu koupi nebo leasingu, v mezich ¢isté trzni
hodnoty hmotnych aktiv.

8. Prondjem hmotnych aktiv se souhlasem ¢lenského sttu, kdy je hospodaisky odivodnén jako alternativa ndkupu.

9. V piipadé odvétvi uvedenych v ¢l. 42 pism. a), d), ) a f) nafizeni (EU) 2021/2115 investice do dopravnich vozidel, kdy
organizace producentti dotenému ¢lenskému statu fadné odvodni, Ze dopravni vozidla jsou pouzivina pro vnitini
piepravu do prostor organizace producentd, a investice do dodate¢né ndstavby ndkladnich vozti vybavené chladicimi
boxy nebo regulovatelnou atmosférou.

10. Investice do akcif nebo kapitdlu spole¢nosti, které pfispivaji pfimo k dosazent cilii opera¢niho programu.
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PRILOHA IV

Prohldseni na obalech produkti podle &l. 25 odst. 3 pism. a)
— Tlponyxkr, npeaHasHauen 3a Ge3pbamesnHo pasnpenersite (denernpan permament (EC) 2022/126)
— Producto destinado a su distribucion gratuita [Reglamento Delegado (UE) 2022/126]
— Produkt urceny k bezplatné distribuci (nafizeni v pfenesené pravomoci (EU) 2022/126)
— Produkt til gratis uddeling (delegeret forordning (EU) 2022/126)
— Zur kostenlosen Verteilung bestimmtes Erzeugnis (delegierte Verordnung (EU) 2022/126)
— Tasuta jagamiseks mdeldud tooted [delegeeritud mairus (EL) 2022/126]
— TlIpoiov mpoopiiopevo yia dwpeav davopr [kat'eEovotodotnon kavoviopog (EE) 2022/126]
— Product for free distribution (Delegated Regulation (EU) 2022/126)
— Produit destiné a la distribution gratuite [reglement délégué (UE) 2022/126]
— Proizvod za besplatnu distribuciju (Delegirana uredba (EU) 2022/126)
— Prodotto destinato alla distribuzione gratuita [regolamento delegato (UE) 2022/126]
— Produkts paredzéts bezmaksas izplatiSanai [Delegéta regula (ES) 2022/126]
— Nemokamai platinamas produktas (Deleguotasis reglamentas (ES) 2022/126)
— Ingyenes szétosztdsra szant termék ((EU) 2022/126 felhatalmazason alapul6 rendelet)
— Prodott ghad-distribuzzjoni bla hlas (Ir-Regolament Delegat (UE) 2022/126)
— Voor gratis uitreiking bestemd product (Gedelegeerde Verordening (EU) 2022/126)
— Produkt przeznaczony do bezplatnej dystrybucji [Rozporzadzenie delegowane (UE) 2022/126]
— Produto destinado a distribuigdo gratuita [Regulamento Delegado (UE) 2022/126]
— Produs destinat distribuirii gratuite [Regulamentul delegat (UE) 2022/126]
— Vyrobok uréeny na bezplatnd distribiiciu [delegované nariadenie (EU) 2022/126]
— Proizvod, namenjen za prosto razdelitev (Delegirana uredba (EU) 2022/126)
— Imaisjakeluun tarkoitettu tuote (delegoitu asetus (EU) 2022/126)
— Produkt f6r gratisutdelning (delegerad férordning (EU) 2022/126)
— Tairge lena dhdileadh saor in aisce (Rialachdn Tarmligthe (AE) 2022/126)
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PRILOHAV

Maximdlni vyse podpory na staZeni z trhu podle ¢l. 26 odst. 1 a 4 prvniho pododstavce

Maximdlni podpora (EUR/100 kg)

Produkty
Bezplatna distribuce Jin urcenf

Kvétak 21,05 15,79
Rajcata (stazend z trhu v obdobi od 1. éervna do 7,25 7,25
31. fijna)
Rajcata (stazend z trhu v obdobi od 1. listopadu do 33,96 25,48
31. kvétna)
Jablka 24,16 18,11
Vinné hrozny 53,52 40,14
Merunky 64,18 48,14
Nektarinky 37,82 28,37
Broskve 37,32 27,99
Hrusky 33,96 25,47
Lilky 31,2 23,41
Melouny cukrové 48,1 36,07
Melouny vodni 9,76 7,31
Pomerance 21,00 21,00
Mandarinky 25,82 19,50
Klementinky 32,38 24,28
Satsumy 25,56 19,50
Citrony 29,98 22,48
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PRILOHA VI

Minimélni poZadavky na staZeni produkti z trhu podle ¢l. 29 odst. 2

1. Produkty musi byt:
— neporusené, jednd-li se o Cerstvé produkty,

— zdravé, produkty postizené hnilobou nebo jinymi nedostatky, které je ¢ini nezpisobilymi ke spotiebé, jsou
vylouceny,

— (isté, prakticky prosté viech viditelnych cizich latek,
— v piisludnych ptipadech prakticky prosté skadct a poskozeni zptisobenych skidci,
— bez nadmérné povrchové vlhkosti,

— prosté viech cizich pfichuti a/nebo zdpachd.

2. Produkty musi byt vhodné pro uvadéni na trh a spotebu, dostate¢né vyvinuté a pfipadné zralé s ohledem na jejich
bézné jakostni znaky.

3. Produkty musi mit v piislusnych piipadech typické vlastnosti odridy nebo trzniho druhu ¢i kvality.
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PRILOHA VII

Néklady na dpravu podle ¢linku 33

Produkt Néklady na tf¥idéni a baleni (EURJt)
Jablka 187,70
Hrusky 159,60
Pomerance 240,80
Klementinky 296,60
Broskve 175,10
Nektarinky 205,80
Melouny vodni 167,00
Kvétdk 169,10
Ostatni produkty 201,10
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NARIZENI KOMISE V PRENESENE PRAVOMOCI (EU) 2022/127
ze dne 7. prosince 2021,

kterym se dopliiuje nafizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) 2021/2116 o pravidla tykajici se
platebnich agentur a dalSich subjektd, financniho fizeni, schvileni icetni zdvérky, jistot a pouziti
eura

EVROPSKA KOMISE,
s ohledem na Smlouvu o fungovani Evropské unie,

s ohledem na nafizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) 2021/2116 ze dne 2. prosince 2021 o financovani, fizeni
a monitorovani{ spolecné zemédélské politiky a zruseni nafizeni (EU) ¢. 1306/2013 ('), a zejména ¢l. 11 odst. 1, ¢l. 23
odst. 2, ¢l. 38 odst. 2, ¢l. 40 odst. 3, ¢l. 41 odst. 3, ¢l. 47 odst. 1, ¢l. 52 odst. 1, ¢l. 54 odst. 4, ¢l. 55 odst. 6, ¢l. 64 odst. 3,
¢cl. 76 odst. 2, €l. 94 odst. 5 a 6 uvedeného nafizen,

vzhledem k témto ddvodim:

(1)  Nafizeni (EU) 2021/2116 stanovuje zdkladni ustanoveni tykajici se mimo jiné akreditace platebnich agentur
a koordina¢nich subjektd, povinnosti platebnich agentur, pokud jde o vefejnou intervenci, finanéntho fizeni
a postupu schvalovany, jistot a pouZiti eura. V zdjmu zajisténi hladkého fungovani nového pravniho ramce musi byt
pfijata nékterd pravidla, kterd by doplnila ustanoveni stanovend uvedenym nafizenim v pfislusnych oblastech. Tato
nové pravidla by méla nahradit pfisluind ustanoveni nafizeni Komise v pfenesené pravomoci (EU) ¢. 907/2014 (3.

(2)  Vsouladu s ¢l. 9 odst. 2 nafizeni (EU) 2021/2116 mohou byt platebni agentury akreditovany ¢lenskymi staty pouze
tehdy, pokud spliiuji urcitd minimdlni kritéria stanovend na tirovni Unie. Tato kritéria se maji tykat ¢tyt zdkladnich
oblasti: vnitfntho prostiedi, kontrolnich ¢innosti, informaci a komunikace a monitorovani. Clenské stity by mély
mit volnou ruku p#i stanovovani dodate¢nych akredita¢nich kritérii s cilem zohlednit zvlastni vlastnosti platebni
agentury.

(3)  Vsouladu s ¢l. 8 odst. 1 pism. b) nafizeni (EU) 2021/2116 md byt za vydavani, pfezkum a odnimdni akreditace
koordina¢nimu subjektu podle ¢linku 10 uvedeného nafizeni odpovédny ptislusny orgdn na ministerské tirovni.
Koordina¢ni subjekty by mély byt ¢lenskymi stity akreditoviny pouze tehdy, pokud spliuji ur¢itd minimdlni
kritéria stanovend na Grovni Unie a pfislusnym orgdnem. Tato kritéria by méla zahrnovat konkrétni tkoly
koordina¢niho subjektu, pokud jde o zpracovavani informaci finanéni povahy uvedenych v ¢l. 10 odst. 1 pism. a)
a odst. 2 nafizeni (EU) 2021/2116.

(4)  Opatieni tykajici se vefejné intervence lze financovat pouze tehdy, pokud byly doty¢né vydaje uskute¢nény
platebnimi agenturami, které ¢lenské stity ur¢i jako odpovédné za urcité povinnosti vztahujici se k vefejné
intervenci. Vykonem tkolt tykajicich se zejména fizeni a kontroly interven¢nich opatfeni s vyjimkou platby podpor
viak mohou byt v souladu s ¢l. 9 odst. 1 druhym pododstavcem nafizeni (EU) 2021/2116 povéfeny jiné subjekty.
Tyto dkoly musi byt rovnéz mozné plnit prostfednictvim vice platebnich agentur. Je mimo jiné tieba stanovit, Ze
fizeni nékterych opatieni vefejného skladovéni 1ze na odpovédnost platebni agentury svéfit tfetim vefejnym nebo
soukromym subjektim. V disledku toho je vhodné upfesnit ptsobnost platebnich agentur v této oblasti, upfesnit

() Uf. vést. L 435, 6.12.2021, 5. 187.

() Nafizeni Komise v pfenesené pravomoci (EU) ¢. 907/2014 ze dne 11. bfezna 2014, kterym se dopliiuje nafizeni Evropského
parlamentu a Rady (EU) ¢. 1306/2013, pokud jde o platebni agentury a dalsi subjekty, finan¢ni fizeni, schvéleni G¢etni zdvérky, jistoty
a poutiti eura (UF. vést. L 255, 28.8.2014, 5. 18).
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jejich povinnosti a stanovit, za jakych podminek a podle jakych pravidel mize byt tfetim vefejnym nebo
soukromym subjekttim svéfeno F{zeni nékterych opatieni vefejného skladovani. V tomto piipadé je rovnéz tieba
stanovit, Ze doty¢né subjekty musi jednat v rimci smlouvy, na zdkladé obecnych povinnosti a obecnych zésad, které
by mély byt stanoveny.

Podle pravnich ptedpisti Unie v oblasti zemédé€lstvi plati pro Evropsky zeméd¢lsky zaru¢ni fond (EZZF) a intervence
financované z Evropského zemédélského fondu pro rozvoj venkova (EZFRV) a fizené v rdmci integrovaného
administrativniho a kontrolntho systému (IACS) lhiity pro vyplatu podpor pifjemciim, které musi ¢lenské staty
dodrzovat. Platby uskute¢néné mimo tyto lhiity je tfeba povazovat za nezpusobilé pro financovani Unii. Analyza
viak ukdzala, Ze v fadé piipadt dochdzi k opozdénym platbdm podpory ze strany clenskych sttt v disledku
dodate¢nych kontrol provddénych clenskymi stity v souvislosti se spornymi ndroky, odvoldnimi a jinymi
vnitrostdtnimi pravnimi spory. V souladu se zdsadou proporcionality by proto mélo byt v souvislosti s vydaji
stanoveno pausdlni rozpéti, v rdmci néhoz se v téchto pfipadech nebude provadét snizeni plateb. Aby byl finan¢ni
dopad pfizplisoben v poméru ke zpozdéni, k némuz pfi platbé doslo, je navic tfeba pfi pfekroceni tohoto
pausilniho rozpéti stanovit, Ze Komise pomérné sniZi platby Unie podle délky zjisténého piekroceni lhity pro
platby.

Jak je stanoveno pravem Unie, platba podpor pfed prvnim moznym terminem pro platby nemaze byt odéivodnéna
stejnymi divody jako platba po poslednim mozném terminu pro platby. Na tyto pfedcasné platby by se tedy
nemélo uplatiiovat pomérné snizeni. Méla by vsak byt stanovena vyjimka pro piipady, kdy pravni predpisy Unie
v odvétvi zemédélstvi umoziuji platbu zdlohy do ur¢ité maximalni vyse.

Komise md zasilat platby ¢lenskym statim na zdkladé vykazt vydaji, které ji poskytnou ¢lenské stity, v souladu
s ¢lanky 21 a 32 nafizeni (EU) 2021/2116. Komise by v§ak méla zohlednit pi{jmy ziskané platebnimi agenturami
pro rozpocet Unie. Je tedy tieba stanovit podminky, za nichZ se maji provadét ur¢itd vyrovnani mezi vydaji a pi{jmy
uskutecnénymi v ramci EZZF a EZFRV.

Podle ¢l. 16 odst. 2 tiettho pododstavce nafizeni Evropského parlamentu a Rady (EU, Euratom) 2018/1046 (),
pokud rozpocet Unie nebyl pfijat do zacatku rozpoctového roku, mohou byt platby provadény mési¢né podle
kapitol maximalné do vyse jedné dvandctiny prostiedka ptidélenych v piislusné kapitole rozpoctu na pfedchozi
rozpoctovy rok. Aby byly dostupné prostiedky mezi clenské stity rozdéleny spravedlivé, je tieba v tomto ptipadé
stanovit, ze mésicni platby v rdmci EZZF a pribézné platby v rdmci EZFRV budou pfedstavovat urcité procento
z vykazii vydajti pfedanych kazdym ¢lenskym stdtem a Ze ziistatek nevyplaceny béhem daného mésice bude znovu
rozdélen v dalsich mési¢nich nebo pribéznych platbach.

Je téeba stanovit, Ze Komise mtiZze po informovani dotéenych ¢lenskych stati odlozit kompenzaci vydaji a ticelové
vazanych pijmd pro dalsi mésicni platby v piipadé, Ze pozadované informace byly predlozeny pozdé nebo se
vyskytly nesrovnalosti, které je tieba s ¢lenskym stdtem ddle vyjasnit.

Aby se zabranilo tomu, aby ¢lenské staty, které nepfijaly euro, nepouzivaly jiny sménny kurz pfi zatétovani pi{jma
obdrzenych nebo podpor vyplacenych pijemciim a evidovanych v Géetnictvi platebnich agentur v jiné méné nez
v eurech na strané jedné a ve vykaze vydajli vypracovaném platebni agenturou nebo akreditovanym koordina¢nim
subjektem na strané druhé, je tfeba stanovit dal$i pozadavky.

() Natizeni Evropského parlamentu a Rady (EU, Euratom) 2018/1046 ze dne 18. ervence 2018, kterym se stanovi finan¢ni pravidla pro
souhrnny rozpocet Unie, méni naiizeni (EU) ¢ 1296/2013, (EU) ¢ 1301/2013, (EU) & 1303/2013, (EU) ¢ 1304/2013, (EU)
¢. 1309/2013, (EU) ¢. 1316/2013, (EU) ¢ 223/2014 a (EU) ¢ 283/2014 a rozhodnuti ¢. 541/2014/EU a zrusuje nafizeni (EU,
Euratom) ¢. 9662012 (Uf. vést. L 193, 30.7.2018, 5. 1).
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(11)  Pro piipady, kdy sménny kurz pro rozhodnou skute¢nost nebyl stanoven pravem Unie, je tfeba stanovit poZadavky
na sménny kurz, ktery musi ¢lenské stdty, jeZ nepfijaly euro, pouzivat ve svych vykazech vydaji a pro acely
finan¢niho schvalovani a schvalovani vykonnosti v pfipadé ticelové vazanych pijma vyplyvajicich z finan¢nich
dasledkd toho, Ze ¢astky nebyly zpétné ziskany.

(12) V souvislosti se schvalovinim vykonnosti je vhodné stanovit pravidla tykajici se kritérif pro odtivodnéni, kterd md
dotéeny ¢lensky stat predlozit, a metodiku a kritéria uplatiovani sniZeni.

(13) Aby mohla Komise ovéfit, ze ¢lenské stity dodrzuji svoji povinnost chranit finanéni zdjmy Unie, a zajistit Gi¢inné
uplatiiovani schvalovani souladu uvedeného v ¢lanku 55 naffzeni (EU) 2021/2116, méla by byt stanovena
ustanoveni tykajici se kritérii a metodiky pro provddéni oprav. Mély by byt definovany rizné druhy oprav podle
uvedeného ¢lanku 55 a mély by byt stanoveny zdsady tykajici se toho, jak budou pii urcovani castek oprav
zohlediiovany okolnosti kazdého piipadu. Kromé toho by méla byt stanovena pravidla tykajici se toho, jak budou
¢astky, které clenské stdty ziskaly zpét od pijemct, pFipisovany ve prospéch EZZF a EZFRV.

(14) Pokud jde o zvlastni pravidla zptusobilosti pro zvlastni podporu pro bavlnu stanovena v hlavé III kapitole II oddilu 3
pododdilu 2 nafizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) 2021/2115 (%) a podporu na pted¢asny odchod do
dtchodu podle ¢l. 155 odst. 2 uvedeného nafizeni, je tieba piipady nesouladu posoudit v rdmci schvalovani
souladu, v némz by byl posouzen soulad s legalitou a spravnosti na trovni piijemce.

(15) 'V novém modelu provadéni bude posuzovino dodrzovani pravidel Unie systémy clenskych stitd a v pfipadech
zdvaznych nedostatkd ve spravnich systémech Komise v rdmci schvalovani souladu navrhne vylouceni nékterych
vydaji z financovani Unif. Posuzovani by se nemélo vztahovat na piipady nedodrzeni podminek zptisobilosti pro
jednotlivé pifjemce stanovenych ve vnitrostatnich strategickych pldnech SZP a vnitrostatnich pravidlech. Jelikoz se
jednd o posuzovani na Grovni systémi, mél by ndvrh na vyloucen{ z financovani Unii vychdzet z oprav na zdkladé
pausdlni ¢astky. Pokud to vsak konkrétni okolnosti umoziiuji, mohly by ¢lenské stity pfedlozit podrobny vypocet
nebo extrapolovany vypocet rizika pro EZZF nebo EZFRV, ktery by Komise posoudila v rdmci schvalovéni souladu.

(16) Mnoha ustanoveni v nafizenich Unie tykajicich se zemédélstvi vyzaduji poskytnuti jistoty, aby byla zajisténa platba
splatné ¢astky, neni-li splnéna dand povinnost. Aby se proto zabranilo nerovnym podminkdm hospodaiské soutéze,
mély by byt stanoveny podminky platné pro tento pozadavek.

(17) 'V zdjmu jasnosti a pravni jistoty by naiizeni v pienesené pravomoci (EU) 907/2014 mélo byt zruseno. Clanek 5a,
¢l. 7 odst. 3 a 4, ¢l. 11 odst. 1 druhy pododstavec a odst. 2 a ¢linek 13 uvedeného nafizeni by se viak mély nadile
pouzit pro provadéni programi rozvoje venkova podle nafizeni Evropského parlamentu a Rady (EU)
¢. 1305/2013 () a pro operatni programy schvdlené podle nafizeni Evropského parlamentu a Rady (EU)
¢. 13082013 (°), zatimco ¢ldnek 13 uvedeného nafizeni by se mél i naddle pouzit pro probihajici zpétné ziskdvani
prostiedka zahdjené podle ¢lanku 54 natizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) €. 1306/2013 ().

(*) Natizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) 2021/2115 ze dne 2. prosince 2021, kterym se stanovi pravidla podpory pro strategické
plény, jez maji byt vypracovany clenskymi stity v rdmci spolecné zemédélské politiky (strategické pldny SZP) a financovany
Evropskym zemédélskym zéru¢nim fondem (EZZF) a Evropskym zemédélskym fondem pro rozvoj venkova (EZFRV), a kterym se
zrusujf nafizenf (EU) €. 1305/2013 a (EU) & 1307/2013 (Ut vést. L 435, 6.12.2021, s. 1).

() Nafizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) €. 1305/2013 ze dne 17. prosince 2013 o podpofe pro rozvoj venkova z Evropského
zemédélského fondu pro rozvoj venkova (EZFRV) a o zrueni nafizeni Rady (ES) ¢. 1698/2005 (UF. vést. L 347, 20.12.2013, s. 487).

() Nafizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) ¢. 1308/2013 ze dne 17. prosince 2013, kterym se stanovi spole¢nd organizace trhii se
zemédélskymi produkty a zrusuji naizeni Rady (EHS) & 922/72, (EHS) ¢. 234/79, (ES) ¢. 10372001 a (ES) & 1234/2007 (UF. vést.
L 347,20.12.2013,s. 671).

() Nafizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) ¢. 1306/2013 ze dne 17. prosince 2013 o financovdni, fizeni a sledovdni spole¢né
zemédé€lské politiky a o zrusen{ nafizeni Rady (EHS) ¢. 352/78, (ES) ¢. 165/94, (ES) ¢. 2799/98, (ES) ¢. 814/2000, (ES) ¢. 1290/2005
a (ES) ¢. 485/2008 (Ut vést. L 347, 20.12.2013, 5. 549).
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(18) 'V zdjmu spravného provadéni nafizeni (EU) 2021/2116 je vhodné specifikovat, Ze pokud platebni agentura
akreditovand v souladu s naf{zenim (EU) ¢. 1306/2013 pfijme odpovédnost za vydaje, za néz predtim odpovédnost
nenesla, méla by byt v souvislosti s novymi odpovédnostmi akreditovdna pted 1. lednem 2023.

(19) S ohledem na bod 31 interinstituciondlni dohody ze dne 13. dubna 2016 o zdokonaleni tvorby pravnich pfedpisti se
Komise domnivd, Ze existuje podstatnd souvislost mezi zmocnénimi v nafizeni (EU) 2021/2116, pokud jde
o pravidla pro akreditaci platebnich agentur, finan¢ni fizeni, schvalovéni a jistoty a Ze mezi nimi existuje vzdjemné
propojeni v ramci kazdodenn{ spravy Gdajii o vydajich SZP. Je proto vhodné stanovit uvedend pravidla v témze aktu
v pfenesené pravomoci,

PRIJALA TOTO NARIZENI:

KAPITOLA 1

Platebni agentury a dalsi subjekty

Cldnek 1
Podminky akreditace platebnich agentur

1. Clenské stéty akredituji jako platebni agentury Gtvary nebo subjekty, které splituji podminky stanovené v tomto
odstavci a kritéria uvedend v odstavcich 2 a 3. Platebni agentury uvedené v ¢l. 9 odst. 1 nafizeni (EU) 2021/2116
provadéjici fizen{ a kontrolu vydaji poskytuji, pokud jde o platby, které provadéji, a o sdélovani a uchovavani informaci,
dostatecné zaruky, ze:

a) pokud jde o typy intervenci uvedené v nafizeni (EU) 2021/2115, vydaje souhlasi s odpovidajicim vykdzanym vystupem
a Ze byly uskute¢nény v souladu s platnymi spravnimi systémy;

b) platby jsou legdlni a spravné, pokud jde o opatfeni stanovend v nafizenich Evropského parlamentu a Rady (EU)
¢.228/2013 (%, (EU) ¢ 229/2013 (), (EU) & 1308/2013 a (EU) €. 1144/2014 ();

) provedené platby jsou spravné a plné zatétovany;

d) jsou provadény kontroly stanovené pravnimi pfedpisy Unie;

e) pozadované dokumenty jsou pfedlozeny ve lhitdch a ve formé stanovené pravidly Unie;

f) dokumenty jsou pFistupné a uchovavané tak, zZe je zarucena jejich dplnost, platnost a dohledatelnost v ¢ase, a to véetné
elektronickych dokumentt ve smyslu pravidel Unie.

2. Aby mohla byt platebni agentura akreditovdna, musi mit administrativni usporddani a systém vnitini kontroly

spliujici kritéria stanovend v p¥iloze I, ktera se tykaji:

a) vnitiniho prostieds;

b) kontrolnich ¢innosti;

¢) informaci a komunikace;

d) monitorovani.

3. Clenské stity mohou stanovit dalsi akreditacni kritéria s cilem zohlednit velikost, povinnosti a jiné specifické
vlastnosti platebni agentury.

() Natizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) ¢. 228/2013 ze dne 13. bfezna 2013, kterym se stanovi zvldstni opatieni v oblasti
zemédélstvi ve prospéch nejvzdalenéjsich regiont Unie a zrusuje nafizeni Rady (ES) & 247/2006 (Uf. vést. L 78, 20.3.2013, s. 23).

() Nafizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) ¢. 229/2013 ze dne 13. bfezna 2013, kterym se stanovi zvldstni opatfeni v oblasti
zemédélstvi ve prospéch mensich ostrovii v Egejském mofi a zrusuje naiizeni Rady (ES) ¢. 1405/2006 (Ut. vést. L 78, 20.3.2013,
s. 41).

(") Nafizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) ¢. 1144/2014 ze dne 22. fijna 2014 o informacnich a propagacnich opatfenich na
podporu zemédélskych produktii na vnitfnim trhu a ve tretich zemich a o zrueni nafizeni Rady (ES) & 3/2008 (UL vést. L 317,
4.11.2014, s. 56).
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Cldnek 2

Podminky akreditace koordina¢nich subjektit

1. Jeli v souladu s ¢l. 10 odst. 1 nafizeni (EU) 20212116 akreditovadna vice neZ jedna platebni agentura, dotéeny
¢lensky stdt akredituje jako koordina¢ni subjekty ttvary nebo subjekty, které spliiuji podminky stanovené v odstavci 2
a kritéria uvedend v odstavcich 3 a 4. Tento ¢lensky stit rozhodne prostfednictvim formalniho aktu na ministerské drovni
o akreditaci koordina¢niho subjektu poté, co se ujisti, Ze organiza¢ni uspofadani uvedeného subjektu zarucuje to, Ze je
schopen plnit tikoly podle uvedeného ¢ldnku.

2. Aby mohl byt koordina¢ni subjekt akreditovan, musi zajistit, Ze:

a) vykazy pro Komisi vychdzeji z informaci z tddné schvélenych zdrojt;

b) se na vyro¢ni zpravu o vykonnosti uvedenou v ¢l. 54 odst. 1 nafizeni (EU) 2021/2116 a v ¢lanku 134 nafizeni (EU)
2021/2115 vztahuje rozsah vyroku uvedeného v ¢l. 12 odst. 2 nafizen{ (EU) 2021/2116 a Ze pfi svém predani bude
doplnéna o prohldseni fidictho subjektu tykajici se vypracovani celé zpravy;

¢) vykazy pro Komisi jsou pfed pfeddnim nélezité schvéleny;

d) existuje ndlezitd auditni stopa podporujici informace pfeddvané Komisi;

e) zdznam o obdrZzenych a pfedanych informacich je bezpe¢né ulozen v elektronické podobé.

3. Aby mohl byt koordina¢ni subjekt akreditovan, musi mit administrativni uspofadani a systém vnitini kontroly, pokud

jde o vypracovdn{ vyro¢ni zprdvy o vykonnosti, ktery spliiuje pozadavky stanovené pfislusnym orgdnem, pokud jde
o0 pouzZité postupy, a zejména kritéria v oblasti informaci a komunikace stanovend v piiloze IL.

4. Clenské stity mohou stanovit dalii akredita¢ni kritéria s cilem zohlednit velikost, povinnosti a jiné specifické
vlastnosti koordina¢niho subjektu.

Cldnek 3

Povinnosti platebni agentury, pokud jde o vefejnou intervenci

1.  Platebni agentury uvedené v ¢l. 9 odst. 1 nafizeni (EU) 2021/2116 zajituji fizeni a kontrolu operaci spojenych
s interven¢nimi opatfenimi vefejného skladovani, za které jsou odpovédné, za podminek stanovenych v piiloze III tohoto
nafizeni a ptipadné v pravnich pfedpisech v riiznych odvétvich zeméd€lstvi, zejména na zdkladé minimdlnich procentnich
podilii kontrol, které jsou v uvedené piiloze stanoveny.

Platebni agentury mohou své pravomoci tykajici se opatfeni v oblasti vefejné intervence delegovat na intervencni agentury,
které spliuji podminky stanovené v bodé 1.D piilohy I tohoto nafizeni, nebo intervenovat prosttednictvim jinych
platebnich agentur.

2. Aniz je dotCena jejich celkovd odpovédnost, pokud jde o vefejné skladovani, mohou platebni agentury nebo
intervencni agentury:

a) svéfit fizeni nékterych opatfeni vefejného skladovéni fyzickym nebo pravnickym osobdm zajistujicim skladovani
interven¢nich zemédélskych produktt (déle jen ,skladovatelim®);

b) povéfit provadénim nékterych specifickych tikolti stanovenych v pravnich pfedpisech v riznych odvétvich zemédélstvi
fyzické nebo pravnické osoby.

vvvvv

v rdmci smluv o skladovani na zdkladé zdvazkt a obecnych zdsad vymezenych v piiloze IV.
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3. Povinnosti platebnich agentur v oblasti vefejného skladovani jsou zejména tyto:

a) vést skladové cetnictvi a finan¢ni Géty pro kazdy produkt, ktery je pfedmétem intervenéniho opatfeni vefejného
skladovani, a to na zdkladé operaci, které realizuji od 1. fijna jednoho roku do 30. za#{ roku nasledujictho (toto obdobi
se oznacuje jako ,icetni obdobi®);

b) pribéziné aktualizovat seznam skladovatelii, s nimiz uzaviely smlouvu v rdmci vefejného skladovani. Tento seznam
musi obsahovat odkazy umoziujici pfesnou identifikaci vSech skladovacich mist, jejich kapacitu, pocet skladovych hal,
chladiren asil, jejich plany a schémata;

¢) zpfistupnit Komisi vzorové smlouvy pouzivané pro vefejné skladovani, pravidla vytvofend pro prevzeti a skladovani
produktti a pro vyskladnéni produktt ze skladist skladovateld, jakoz i pravidla pro odpovédnost skladovateld;

d) vést centralizované elektronické skladové ucetnictvi zdsob zahrnujici viechna skladovaci mista, viechny produkty,
vSechna mnozstvi a jakosti riiznych produktd, kde u kazdého z nich je uvedena hmotnost (poptipadé hrubd a ¢istd
hmotnost) nebo objem;

e) uskuteciovat vSechny operace tykajici se skladovéni, uchovavani, dopravy nebo pfemistovani interven¢nich produktt
v souladu s pfedpisy Unie a v souladu s vnitrostatnimi pfedpisy, aniZ je dotéena odpovédnost kupujicich, ostatnich
platebnich agentur zasahujicich v rdmci operace nebo jakychkoli dalsich osob v tomto ohledu povétenych;

f) v pribéhu celého roku provadét kontroly na mistech, kde jsou skladovédny intervenéni produkty, v nepravidelnych
intervalech a bez ptedchoziho varovéni. Neni-li tim ohroZen téel kontroly, je vak p¥ipustné pfedchozi ohldent, jehoz
lhata ale musi byt omezena na nezbytné minimum. Toto pfedchozi ohldSeni nelze s vyjimkou fddné odtivodnénych
piipadt provést diive nez 24 hodin pfed zahdjenim kontroly;

g) provadét kazdoro¢ni inventarizaci v souladu s ¢ldnkem 4.

Pokud v néjakém ¢lenském stdté zajistuje spravu ¢l vefejného skladovani u jednoho nebo vice produktt vice platebnich
agentur, konsoliduje se skladové ticetnictvi a finanéni ticty podle prvniho pododstavce pismen a) a d) na tGrovni ¢lenského
stitu predtim, nez dojde k pfeddni odpovidajicich informaci Komisi.

4. Platebni agentury zajist{:

a) Ze produkty, na které se vztahuji intervenéni opatfeni Unie, jsou spravné uchovévdny, pomoci kontrol jakosti
skladovanych produktl provadénych alespori jednou ro¢né;

b) neporusenost intervencnich zdsob.

5. Platebni agentury neprodlené informuji Komisi:

a) o pripadech, ve kterych muze prodlouzeni doby skladovéni né&akého produktu pfivodit znehodnoceni daného
produktu;

b) o mnoZstevnich ztrdtich nebo znehodnoceni produktu v disledku piirodnich katastrof.

Pokud dojde k situacim uvedenym v prvnim pododstavci, Komise pfijme vhodné rozhodnuti:

a) pokud jde o situace uvedené v prvnim pododstavci pism. a), opatieni v souladu s pfezkumnym postupem uvedenym
v ¢&l. 229 odst. 2 nafizeni (EU) ¢. 1308/2013;

b) pokud jde o situace uvedené v prvnim pododstavci pism. b), opatfeni v souladu s pfezkumnym postupem uvedenym
v ¢l. 102 odst. 3 nafizeni (EU) 2021/2116.

6.  Platebni agentury nesou veskeré finan¢ni dasledky 3patného uchovévani produktd, které jsou pfedmétem
intervencnich opatfeni Unie, zejména vzniknou-li v souvislosti s nevhodnymi metodami skladovani. Aniz je dotlena
moznost uplatnéni ndrokd vici skladovatelim, nesou platebni agentury finan¢ni odpovédnost za nedodrzeni svych
zdvazkt nebo povinnosti.
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7. Platebni agentura trvale zpfistupiiuje zdstupcim Komise a osobdm povéfenym Komisi tcty vefejného skladovani
a vSechny dokumenty, smlouvy a evidence vytvofené nebo obdrzené v rdmci intervence, a to bud elektronicky, nebo
v sidle platebni agentury.

Cldnek 4
Inventdrni soupis

1. Platebni agentury pofizuji v prabéhu kazdého tcetntho obdobi u kazdého produktu, ktery je pfedmétem intervence
Unie, inventarni soupis.

Vysledky tohoto inventdrniho soupisu srovnaji s Géetnimi tidaji. Zjisténé mnozstevni rozdily a ¢astky vyplyvajici z rozdila
v jakosti odhalenych pfi kontroldch se zadctovavaji podle pravidel ptijatych podle ¢l. 47 odst. 3 pism. a) nafizeni (EU)
2021/2116.

2. Pro ucely odstavce 1 odpovidaji chybé&jici mnozstvi vyplyvajici z normélnich skladovacich operaci rozdilu mezi
teoretickymi zdsobami uvedenymi v G¢etnim inventdrnim soupisu na strané jedné a mezi fyzickymi zdsobami zjisténymi
na zdkladg inventdrniho soupisu podle odstavce 1 nebo tcetnimi zdsobami pfetrvavajicimi po vycerpdni fyzickych zdsob
na skladé na strané druhé; na tato chybéjici mnozstvi se vztahuji ptipustné odchylky vymezené v ptiloze V.

KAPITOLAII

Financni fizeni

Cldnek 5
NedodrzZeni posledniho moZného terminu pro platby

1. Platby piijemci provedené po nejzazsim mozném terminu platby mohou byt povazovany za zptsobilé za podminek
stanovenych v odstavcich 2 az 6.

2. Pokud se vydaje Evropského zemédélského zaru¢niho fondu (EZZF) podle ¢l. 5 odst. 2 nebo vydaje Evropského
zemédélského fondu pro rozvoj venkova (EZFRV) podle ¢lanku 6 u intervenci uvedenych v ¢l. 65 odst. 2 nafizeni (EU)
2021/2116, které byly uskutecnény po lhité stanovené pravem Unie, rovnaji prahové hodnoté v podobé 5 % nebo
mensiho podilu vydajti uskute¢nénych pred lhiitami pro EZZF, resp. pro EZFRV, mési¢ni nebo pribézné platby se nesnizuji.

Jestlize vydaje EZZF nebo EZFRV uskute¢néné po uplynuti lhiity stanovené pravem Unie pfesahuji hranici 5 % pro EZZF,
resp. pro EZFRV, snizuji se viechny dalsi vydaje uskutecnéné se zpozdénim podle téchto pravidel:
a) pro vydaje EZZF:

i) vydaje uskute¢néné v prvnim mésici nasledujicim po mésici, v némz uplynula platebni lhiita, se snizuji o 10 %;

ii) vydaje uskute¢néné v druhém mésici nasledujicim po mésici, v némz uplynula platebni lhita, se snizuji 0 25 %;

iii) vydaje uskutecnéné v tretim mésici nésledujicim po mésici, v némz uplynula platebni lhiita, se snizuji o 45 %;

iv) vydaje uskutenéné ve ¢tvrtém mésici nasledujicim po mésici, v némz uplynula platebni hita, se snizuji o 70 %;

v) vydaje uskute¢néné po ¢tvrtém mésici nasledujicim po mésici, v némz uplynula platebni lhata, se snizuji o 100 %;
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b) pro vydaje EZFRV:
i) vydaje uskutecnéné mezi 1. Cervencem a 15. fjnem roku, ve kterém uplynula platebni [hita, se sniZi 0 25 %;
ii) vydaje uskute¢néné mezi 16. fijnem a 31. prosincem roku, ve kterém uplynula platebni lhita, se snizi o 60 %;

iii) vydaje uskute¢néné pozdé&ji nez 31. prosince roku, ve kterém uplynula platebni lhita, se snizi o 100 %.

3. Odchylné od odstavce 2 se pouZiji tyto podminky:

a) pokud u vydaji na intervence ve formé piimych plateb nebo vydaji EZFRV nebyla prahova hodnota uvedend v odst. 2
prvnim pododstavci plné vyuzita pro platby provedené za kalenddini rok N nejpozdéji do 15. #jna roku N+1 pro EZZF
a nejpozdéji do 31. prosince roku N+1 pro EZFRV a zbyvajici ¢ast prahové hodnoty piesahuje 2 %, sniZi se tato
zbyvajici ¢ast na 2 %;

b) platby na intervence ve formé p¥mé platby béhem rozpoctového roku N+1, jiné nez platby podle nafizeni (EU)
zpusobilé pro financovani z EZZF pouze v piipadé, kdy celkova ¢astka intervenci ve formé piimych plateb
provedenych v rdmci rozpoctového roku N+1, popfipadé opravend na &astky pfed tipravou uvedenou v ¢lanku 17
nafizeni (EU) 2021/2116, nepfesdhne strop stanoveny v piiloze V nafizeni (EU) 2021/2115 pro kalenddini rok N,
v souladu s ¢l. 87 odst. 1 uvedeného natizeni;

¢) vydaje prekracujici limity uvedené v pismeni a) nebo b) se snizi 0 100 %.

Céstky dhrad uvedené v ¢l. 17 odst. 3 druhém pododstavci naiizeni (EU) 2021/2116 se pro ovéfeni dodrzovani podminky
stanovené v prvnim pododstavci pism. b) tohoto odstavce nezohledniuji.

4. Jestlize se u nékterych intervenci a opatfeni objevi vyjime¢né podminky fizeni, nebo kdyz ¢lenské stity poskytnou
fadné zdvodnéni, Komise pouZije jiné ¢asové rdmce, neZ jsou rdmce stanovené v odstavcich 2 a 3, a/nebo niZsi sazby pro
snizeni, poptipadé neprovede zddné snizeni.

Ustanoveni prvniho pododstavce se vSak nepouzije na vydaje piekracujici strop uvedeny v odst. 3 prvnim pododstavci
pism. b).

5. Kontroly dodrzovéni platebni lhity se provddéji jednou béhem rozpoctového roku u vydaji uskute¢nénych do
15. fijna.

Vsechna prekroceni platebni lhity jsou zohlednéna nejpozdéji v rozhodnuti o schvéleni ucetnich zdvérek uvedeném
v ¢lanku 53 nafizeni (EU) 2021/2116.

6.  SniZeni podle tohoto ¢lanku se pouZiji, aniZ je tim dotéeno ndsledné rozhodnuti o vyro¢nim schvalovani vykonnosti
uvedené v ¢lanku 54 natizeni (EU) 2021/2116 a schvalovani souladu uvedené v ¢lanku 55 uvedeného nafizeni.

Cldnek 6
Nedodrzeni prvniho mozného terminu pro platby

Pokud jde o vydaje EZZF, jestlize mohou ¢lenské staty zaplatit zdlohu az do urcité maximalni vy3e pred prvnim moznym
terminem pro platby stanovenym v pravu Unie, povaZuji se tyto vydaje za vydaje zptsobilé pro financovani Unil. Jakékoli
uhrazené vydaje prekracujici tuto maximadlni vysi jsou zpiisobilé pro financovani Unii, s vyjimkou fadné odiivodnénych
piipadt, kdyz se u nékterych intervenci nebo opatfeni objevi vyjime¢né podminky fizeni, nebo kdyz clenské stity
poskytnou fddné zdivodnéni. V takovych ptipadech jsou vydaje pfekracujici tuto maximalni vysi zptsobilé pro
financovan{ Unif s vyhradou snizeni 0 10 %.

Odpovidajici snizeni je zohlednéno nejpozdéji v rozhodnuti o schvaleni aéetnich zavérek uvedeném v ¢lanku 53 nafizeni
(EU) 2021/2116.



31.1.2022 Utedni véstnik Evropské unie L 20/103

Cldnek 7
Vyrovnéni platebnimi agenturami

1.V rozhodnuti o mési¢nich platbach, které ma byt pfijato podle ¢l. 21 odst. 3 nafizen{ (EU) 2021/2116, Komise
stanovi zustatek vydaji vykdzanych kazdym ¢lenskym stitem v mési¢nich prohldSenich, pfi¢emz jsou tyto vydaje snizeny
o ¢astku ucelové vazanych pijmd, které dotycny clensky stdt zanesl do svych vykazti vydaji. Toto vyrovnani se rovnd
vybrani odpovidajicich pijmd.

Prostfedky na zdvazky a prostfedky na platby vytvofené ticelové vazanymi pijmy jsou uvolnény v okamziku pfidéleni
téchto pi{jmi do rozpoctovych polozek.

2. Jestlize byly ¢astky uvedené v ¢l. 45 odst. 1 pism. b) nafizeni (EU) 2021/2116 zadrzeny pfed platbou podpory, které
se tykd nesrovnalost nebo nedbalost, jsou odeéteny od odpovidajictho vydaje.

3. Céstky piispévkd z EZFRV, které v rdmci strategického plénu SZP dotyéného ¢lenského sttu byly zinkasovany zpét
od piijemct béhem kazdého referencniho obdobi, se ve vykazu vydaji za uvedené obdobi odeditaji od ¢dstky, kterou ma
EZFRV uhradit.

4. Prekracujici nebo chybéjici ¢stky, které piipadné vyplynou z vyro¢niho finanéniho schvalovéni a které mohou byt
znovu pouzity v rdmci EZFRV, se piipocitdvaji k ¢astce nebo se odecitaji od ¢astky piispévku z EZFRV v prvnim vykazu,
ktery je sestaven po rozhodnuti o schvéleni ticetni zdvérky.

5. Financovdni z EZZF se rovnd vydajim vypocitanym na zdkladé informaci ozndmenych platebni agenturou po
odecteni pripadnych pifjma vyplyvajicich z intervencnich opatfeni potvrzenych elektronickym systémem zavedenym
Komis{ a zahrnutych platebni agenturou do vykazu vydaji.

Cldnek 8
Pozdni pfijeti rozpoctu Unie

1. Jestlize rozpocet Unie neni schvilen na zacdtku rozpoctového roku, jsou mési¢ni platby uvedené v ¢lanku 21 nafizeni
(EU) 2021/2116 a prabézné platby uvedené v ¢lanku 32 uvedeného nafizeni provadény amérné schvalenym prostfedktim
na kapitolu ve vysi procentni sazby z vykazii vydajti obdrzenych od kazdého ¢lenského stitu pro EZZF, resp. EZFRY, a pfi
dodrzeni mezi podle ¢lanku 16 natizeni (EU, Euratom) 2018/1046.

Komise zohledni zistatek, ktery nebyl clenskym stdtim uhrazen, v ndslednych platbéch.

2. Pokud jde o EZFRYV, jestlize rozpocet Unie neni schvalen na zacatku rozpoctového roku, co se tyce rozpoctovych
zdvazkt uvedenych v ¢ldnku 29 nafizeni (EU) 2021/2116, prvni ro¢ni splatky ndsledujici po pfijeti strategickych pland
SZP c¢lenskych stath respektuji pofadi piijeti téchto plant. Rozpoctové zavazky pro ndsledné ro¢ni splatky se piidéluji
v pofadi, v némz strategické plany SZP clenskych stitt vycerpaly své prislusné zdvazky. Komise mizZe strategickym
planim SZP ¢lenskych statd piidélit ¢aste¢né ro¢ni zdvazky, pokud jsou dostupné prostfedky na zdvazky omezené.
Zbyvajici zistatek pro tyto plany se pfidéli na zdvazky az poté, co budou k dispozici pfisluiné dodatecné prostedky.

Cldnek 9

Odklad mé&si¢nich plateb

Mési¢ni platby clenskym statim uvedené v ¢lanku 21 nafizeni (EU) 2021/2116 mohou byt odloZeny, pokud sdéleni
uvedend v ¢l. 90 odst. 1 pism. c) bodech i) a ii) uvedeného nafizeni dorazi pozdé nebo obsahuji nesrovnalosti, které
vyzaduji dal3i kontroly. Komise v¢as informuje dotcené ¢lenské stity o svém zdmeéru odloZit platby.
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Cldnek 10

Pozastaveni plateb v souvislosti s vyroénim schvalovinim

1. Pokud Komise pozastavi mési¢ni platby uvedené v ¢l. 21 odst. 3 nafizeni (EU) 2021/2116 podle ¢l. 40 odst. 1
prvniho pododstavce uvedeného natizent, uplatni se tyto sazby pro pozastaveni plateb:

a) pokud clensky stat nepredlozi dokumenty uvedené v ¢l. 9 odst. 3 a ¢l. 12 odst. 2 nafizeni (EU) 2021/2116 do 1. bfezna:
1 % z celkové ¢astky mési¢nich plateb uvedenych v ¢l. 21 odst. 3 uvedeného natizeni;

b) pokud clensky stat nepfedlozi dokumenty uvedené v ¢l. 9 odst. 3 a ¢l. 12 odst. 2 nafizen{ (EU) 2021/2116 do 1. dubna:
1,5 % z celkové ¢astky mési¢nich plateb uvedenych v ¢l. 21 odst. 3 uvedeného nafizeni.

2. Pozastaveni bude zrudeno po pfedlozeni vSech piislusnych dokumentd uvedenych v ¢l. 9 odst. 3 a ¢l. 12 odst. 2
nafizeni (EU) 2021/2116.

Cldnek 11

Pozastaveni plateb v souvislosti se schvalovinim vykonnosti

1. Pokud Komise pozastavi mési¢ni platby uvedené v ¢l. 21 odst. 3 nafizeni (EU) 2021/2116 nebo pribézné platby
uvedené v ¢ldnku 32 uvedeného nafizeni podle ¢l. 40 odst. 2 uvedeného nafizeni po schvaleni vykonnosti, jak je uvedeno
v ¢lanku 54 nafizeni (EU) 2021/2116, odpovidd mira pozastaveni rozdilu mezi mirou sniZeni uplatnénou podle ¢l. 54
odst. 1 nafizen{ (EU) 2021/2116 a 50 procentnimi body, vyndsobenému 2. Mira pozastaveni, kterd se pouzije, nesmi byt
niz$i nez 10 %.

2. Pozastavenimi uvedenymi v odstavci 1 nejsou dotéeny ¢ldnky 53 a 55 nafizeni (EU) 2021/2116.

Cldnek 12

Sménny kurz pro sestavovini vykazi vydaji

1. Vsouladu s ¢l. 94 odst. 4 nafizeni (EU) 2021/2116, pokud jde o EZZF, pouzivaji ¢lenské staty, které nepfijaly euro,
pro sestavovani svych vykazi vydaji stejny sménny kurz, ktery pouzily pro platby pi{jemcim nebo pro obdrzené pijmy
v souladu s kapitolou V tohoto nafizeni a s pravnimi ptredpisy v raznych odvétvich zemédélstvi.

2. Pokud jde o EZFRYV, pouziji ¢lenské staty, které nepfijaly euro, na vypracovani svych vykazii vydaji u kazdé operace
tykajici se platby nebo zpétného ziskani pfedposledni sménny kurz stanoveny Evropskou centrdlni bankou pfed mésicem,
béhem kterého jsou operace zaznamendny do Gcti platebni agentury.

3. Pokud jde o rozhodnuti o schvéleni ucetni zdvérky uvedend v ¢ldncich 53 a 54 nafizeni (EU) 2021/2116
a schvalovini souladu uvedené v ¢lanku 55 uvedeného nafizeni, pouzije se prvni sménny kurz stanoveny Evropskou
centralni bankou po datu pfijeti provadécich aktt o schvalovani.

4. Vjinych p¥{padech, nez které jsou uvedeny v odstavcich 1, 2 a 3, jakoZ i pro operace, pro které pravo Unie neur¢ilo
rozhodnou skute¢nost, pouZiji stdty, které nepfijaly euro, pfedposledni sménny kurz vydany Evropskou centrdlni bankou
pfed mésicem, v rdmci kterého byly vydaje nebo téelové vazané ptijmy vykdzany.
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KAPITOLA Il

Schvdleni ticetni zdvérky a jiné kontroly

Cldnek 13

Kritéria a metodika provadéni sniZeni v ramci schvalovani vykonnosti

1. Pro tcely pfijeti rozhodnuti podle ¢l. 54 odst. 1 nafizeni (EU) 2021/2116 o &astkdch, jejichz financovani Unif md byt
sniZeno, Komise posoudi ro¢ni vydaje vykdzané ¢lenskym stitem na intervenci ve srovndni s odpovidajicim vystupem
vykdzanym ve vyro¢ni zpravé o vykonnosti uvedené v ¢l. 54 odst. 1 nafizeni (EU) 2021/2116 ptedlozené podle ¢l. 9
odst. 3 prvniho pododstavce pism. b) a ¢l. 10 odst. 1 pism. b) uvedeného nafizeni a ¢ldnku 134 nafizeni (EU) 2021/2115.

2. Pokud vykdzané vydaje nemaji odpovidajici vystup za pfislusny rozpoctovy rok a pokud ¢lenské stity tyto odchylky
v souvislosti s vystupy a realizovanymi jednotkovymi ¢dstkami pfedem nevysvétlily v souladu s ¢l. 134 odst. 5 az 9
nafizeni (EU) 2021/2115 ve vyroéni zpravé o vykonnosti nebo pokud je odivodnéni odchylek nedostatecné, clensky stdt
poskytne dal$i odivodnéni ve lhitdch stanovenych Komisi. Odivodnéni se musi tykat vykdzanych vydajt, které nemaji
odpovidajici vystup v piislu§ném rozpoctovém roce.

3. Odavodnéni, které ma ¢lensky stat predlozit, musi obsahovat pfislusné informace vysvétlujici odchylku na dGrovni
jednotkové ¢astky a v piislusném obdobi. Obsahuje kvantitativni informace a v pfipadé potieby i kvalitativn{ vysvétleni.

Clensky stat rovnéz poskytne vysvétleni tykajici se rozsahu a a¢inku nédpravnych opatien, kterd jiz byla pfijata k ndpravé
odchylky a k zabrdnéni jejimu opakovéni.

Pokud ¢lensky stdt nemtize poskytnout odiivodnéni odchylek podle odstavce 2, mize poskytnout odiivodnéni pro ¢dst
odchylek.

4. Pokud clensky stit neposkytne fddné zdivodnéni odchylek nebo pokud je Komise povazuje za nedostatetné
v souladu s odstavci 2 a 3 nebo pokud se vztahuje pouze na &ist odchylek, bude financovani Unif Komisi o pfislusné
¢astky snizeno. O svém stanovisku Komise uvédomi ¢lensky stat v samostatném sdéleni.

5. SniZeni podle uvedeného ¢lanku se pouZiji, aniz je tim dotceno piijeti dalsich rozhodnuti o schvaleni souladu, jak je
uvedeno v ¢ladnku 55 nafizeni (EU) 2021/2116.

Cldnek 14

Kritéria a metodika provadéni oprav v rdmci schvalovéni souladu pro vydaje mimo oblast piisobnosti nafizeni
(EU) 2021/2115 nebo pro zvlastni podporu pro bavilnu a podporu na pfedcasny odchod do diichodu

1. ZaGcelem pfijeti rozhodnuti o &astkdch, které maji byt vylouceny z financovani Unii, podle ¢l. 55 odst. 1 nafizeni
(EU) 2021/2116 rozliSuje Komise mezi ¢astkami nebo jejich ¢dstmi oznacenymi jako neopravnéné vynaloZené &astky
a ¢astkami, k jejichz stanoveni byly pouzZity opravy na zdklad¢ extrapolace ¢i pausdlni ¢astky.

Za ti¢elem stanoveni ¢astek, které mohou byt vylouceny z financovani Unii, pfi zjisténi, Ze vydaje mimo oblast plisobnosti
nafizeni (EU) 2021/2115 na zvldstni podporu pro bavlnu nebo podporu na pfed¢asny odchod do dichodu podle hlavy III
kapitoly II oddilu 3 pododdilu 2 a ¢l. 155 odst. 2 uvedeného nafizeni nevznikly v souladu s pravem Unie, pouzije Komise
své vlastni zji§tén{ a zohledni informace, které ¢lenské stity poskytly béhem schvalovini souladu provedeného podle
¢lanku 55 nafizeni (EU) 2021/2116.
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2. Komise zalozi rozhodnut{ o vylou¢eni na uréeni neopravnéné vynaloZenych ¢astek, pouze pokud lze tyto ¢dstky urcit
pfi vynaloZeni pfiméfeného tsili. Pokud Komise nemtiZe urcit neopravnéné vynaloZzené Cdstky pfi vynaloZeni pfiméfeného
usili, mohou ¢lenské stity ve lhutdch stanovenych Komisi béhem schvalovani souladu ptedlozit idaje tykajici se ovéFovani
uvedenych ¢dstek na zdkladé prezkoumdni vSech jednotlivych piipadd, u nichz mohl byt zjistén nesoulad. Ovérovani se
tyka vech vydaji uskute¢nénych v rozporu s platnymi pravnimi pfedpisy a hrazenych z rozpoc¢tu Unie. PredloZené adaje
musi zahrnovat viechny jednotlivé ¢éstky, které jsou nezptisobilé z diivodu uvedeného nesouladu.

3. Pokud neni mozné ur¢it neopravnéné vynaloZené ¢astky v souladu s odstavcem 2, miize Komise stanovit ¢astky, které
maji byt vylouceny, pouzitim oprav na zdkladé extrapolace. Aby mohla Komise urcit ptislusné ¢astky, mohou ¢lenské staty
ve lhitdch stanovenych Komisi béhem schvalovani souladu predlozZit vypocet &astky, kterd md byt vyloucena z financovani
Unii, na zdkladg statistické extrapolace vysledkd kontrol provedenych na reprezentativnim vzorku téchto ptipadii. Vzorek
se vybere ze souboru, u né¢hoz lze ocekavat zjistény nesoulad.

4. Aby Komise zohlednila vysledky pfedlozené ¢lenskymi staty, jak je uvedeno v odstavcich 2 a 3, musi byt schopna:
a) posoudit metody pouzité pro uréovani nebo extrapolaci, které ¢lenské staty jasné popisi;

b) zkontrolovat reprezentativnost vzorku uvedeného v odstavci 3;

¢) zkontrolovat obsah a vysledky uréovani nebo extrapolace, které ji byly pfedlozeny;

d) ziskat dostate¢né a relevantni diikazni informace tykajici se podkladovych tdajt.

5. Pfi uplatiovani oprav na zdkladé extrapolace podle odstavce 3 mohou ¢lenské staty vyuzit kontrolnich statistik
platebnich agentur potvrzenych certifikaénim subjektem nebo posouzeni vypracovaného takovym subjektem a tykajictho
se vySe chyb v souvislosti s jeho auditem uvedenym v ¢ldnku 12 nafizeni (EU) 2021/2116 za predpokladu, Ze:

a) Komise je spokojena s praci certifika¢nich subjektd, a to jak z hlediska strategie auditu, tak obsahu, rozsahu a kvality
vlastni auditni ¢innosti;

b) rozsah price certifikacnich subjekti je v souladu s rozsahem pfislusného Setfeni tykajictho se schvalovani souladu,
zejména s ohledem na opatfeni nebo rezimy;

¢) byla pfi posuzovani zohlednéna vyse sankci, které mély byt uplatnény.

6.  Jestlize nejsou splnény podminky pro stanoveni ¢astek, které maji byt vylouceny z financovani Unii, jak je uvedeno
v odstavcich 2 a 3, nebo je povaha piipadu takovd, zZe ¢astky, které maji byt vylouceny, nemohou byt uréeny na zdkladé
uvedenych odstavcti, pouzije Komise vhodné opravy na zdkladé pausdlni ¢astky, pfiCemz vezme v tvahu povahu
a zdvaznost poruseni pravidel a svij vlastni odhad rizika finan¢ni 4jmy, jez byla rozpoctu Unie zptsobena.

s w7z

Mira opravy na zdkladé pausdlni ¢astky se stanovi s pfihlédnutim zejména k druhu nesouladu, ktery byl zjistén. Proto se
rozli§uje mezi nedostatky v klicovych kontrolach a v kontrolach pomocnych, a sice takto:

a) kliovymi kontrolami se rozumi spravni kontroly a kontroly na misté nezbytné k urceni zpusobilosti podpory
a pfislusného uplatiiovani sniZeni a sankci;

b) pomocnymi kontrolami se rozumi vSechny ostatni spravni operace potiebné ke spravnému zpracovani zadosti.

Pokud se v ramci téhoZ schvalovéni souladu zjisti rtizné pfipady nesouladu, jez by mély jednotlivé za nasledek riizné opravy
na zdkladé pausdlni ¢éstky, uplatni se pouze nejvy3si mira opravy na zdkladé pausalni ¢astky.
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7. Pii stanoveni miry opravy na zdkladé pausdlni ¢astky Komise zvlasté zohledni jednu nebo vice z ndsledujicich
okolnosti prokazujicich vétsi zdvaznost nedostatka, které odhaluji vétsi riziko vzniku ztrdty pro rozpocet Unie:

a) jedna nebo vice klicovych kontrol se neuplatiiuje nebo se uplatiiuje tak Spatné nebo tak ziidka, Ze jsou pfi urcovani
zpusobilosti zddosti nebo pfi predchdzeni nesrovnalostem povazovany za neticinné;

b) zjisti se tfi nebo vice nedostatkil v ramci stejného kontrolniho systému;

) zjisti se, Ze clensky stdt neuplatiiuje kontrolni systém nebo Ze toto uplatiiovéani trpi vdZnymi nedostatky, a existuji
dtkazy o castych nesrovnalostech a nedbalosti v boji proti nedovolenym nebo podvodnym postuptim;

d) podobné nedostatky ve stejném odvétvi jsou zjistény v ¢lenském stdté v ramci Setfeni, které ndsleduje po Setfeni, v némz
byly poprvé zjistény a sdéleny ¢lenskému stdtu, zohledni se vSak opravnd nebo kompenzaéni opatfent, kterd jiz clensky
stat ptijal.

8.  Pokud clensky stat pfedlozi urcité objektivni skute¢nosti, které nespliiuji pozadavky stanovené v odstavcich 2 a 3
tohoto ¢lanku, ale které prokazuji, Ze maximalni ztrita pro EZZF a EZFRV pfedstavuje nizsi ¢astku, nez jakd by vyplyvala
z uplatnéni navrhované pausdlni &istky, pouzije Komise pifi rozhodovdni o castkich, které maji byt vylouceny
z financovéni Unif podle ¢lanku 55 nafizeni (EU) 2021/2116, tuto nizsi pausélni castku.

9. Castky, které byly skute¢né zpétné ziskdny od pifjemcti a piipsdny EZZF a EZFRV pied piislusnym datem, které
Komise stanovi béhem schvalovani souladu, se odectou od ¢astky, kterou se Komise rozhodne vyloucit z financovani Unif
podle ¢ldnku 55 nafizeni (EU) 2021/2116.

Cldnek 15

Kritéria a metodika provadéni oprav v rdimci schvalovéni souladu vydaji v oblasti piisobnosti nafizeni (EU)
2021/2115

1. Protcely pfijeti rozhodnuti o ¢dstkdch, které maji byt vylouceny z financovani Unii, podle ¢l. 55 odst. 1 nafizeni (EU)
2021/2116 pouzije Komise svd vlastni zji§téni a zohledni informace, které ¢lenské stity poskytly béhem schvalovani
souladu provadéného podle ¢l. 55 odst. 3 uvedeného natizeni. C4stka, kterd m4 byt vyloucena z financovani Unif, musi co
nejvice odpovidat skute¢né finanéni ztraté nebo riziku pro rozpocet Unie.

2. Pokud Komise zjisti, Ze vydaje nebyly uskute¢nény v souladu s pravem Unie, mize stanovit ¢dstky, které maji byt
z financovani Unif vylouceny, prostfednictvim uplatnéni pausdlnich oprav s ptihlédnutim k povaze a zdvaznosti poruseni
a k vlastnimu odhadu rizika finan¢ni skody zptisobené Unii.

Mira opravy na zdkladé pausalni ¢dstky se stanovi s pfihlédnutim zejména k druhu zdvazného nedostatku, ktery byl zjistén.
Za timto ucelem se zohledni prvky spravnich systémd, kterych se zdvazné nedostatky tykajt.

Pokud se v rdmci téhoz schvalovani souladu zjisti rizné ptipady zdvaznych nedostatkd, jez by mély jednotlivé za nésledek
rizné opravy na zakladé pausdlni céstky, uplatni se pouze nejvy3si mira opravy na zdkladé pausdlni ¢éstky.

3. PH stanoveni miry opravy na zdkladé pausdlni ¢dstky Komise zvlasté zohledni jednu nebo vice z ndsledujicich
okolnosti prokazujicich vét$i zavaznost nedostatkd, které odhaluji vétsi riziko vzniku ztrty pro rozpocet Unie:
a) zavazné nedostatky v jednom nebo vice prvcich spravnich systémi;

b) zjisti se, Ze Clensky stdt neuplatiiuje néjaky prvek spravniho systému, a existuji dikazy o Castych nesrovnalostech
a nedbalosti v boji proti nedovolenym nebo podvodnym postupiim;
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¢) podobné nedostatky ve stejném odvétvi jsou zjistény v ¢lenském stdté v ramci Setfeni, které nasleduje po Setfeni, v ném?z
byly poprvé zjistény a sdéleny ¢lenskému stdtu, zohledni se vSak opravnd nebo kompenzaéni opatfeni, kterd jiz clensky
stat pfijal.

4. Pokud ¢lensky stat prokdze, Ze maximalni ztrata pro EZZF a EZFRV je omezena na ¢astku nizsi, nez jakd by vyplyvala
z uplatnéni navrhované pausdlni sazby, maze byt uplatnéna niz§i pausilni sazba nebo muize Komise pouZit posouzeni
spravnich systémil provedené certifikaénim orgdnem v rdmci jeho auditu uvedeného v ¢lanku 12 nafizeni (EU) 2021/2116
za Ucelem stanoveni ¢astek, které maji byt vylouceny z financovani Unif béhem schvalovani souladu podle ¢lanku 55
uvedeného nafizeni.

5. Ve vhodnych ptipadech mohou ¢lenské stity ve lhitdch stanovenych Komisi béhem schvalovéni souladu ptedlozit
udaje tykajici se ovéfovani uvedenych ¢astek na zakladé pfezkoumani vech jednotlivych ptipadd, u nichz mohl byt zjistén
nedostatek. Ovéfovani se tykd vSech vydaji uskute¢nénych v rozporu s pravem Unie a hrazenych z rozpoctu Unie.
Predlozené idaje musi zahrnovat vechny ¢astky, které jsou nezptisobilé z diivodu uvedeného nesouladu s pravem Unie.
Alternativné mohou ¢lenské staty ptedlozit posouzeni rizik na zdkladé statisticky platného a reprezentativniho vzorku ze
souboru dot¢eného nedostatkem za pfedpokladu, Ze ¢lenské stity nemohou s vynaloZenim pfiméfeného sili vypocitat
neopravnéné vynalozZené ¢astky. Certifika¢ni subjekt potvrdi posouzeni nedostatku provedené ¢lenskym statem.

6.  Aby Komise zohlednila vysledky pfedlozené clenskymi stdty, jak je uvedeno v odstavci 5, posoudi metodu, obsah
a vysledky predlozeného ovéfeni nebo extrapolace. Pokud je Komise spokojena s metodou, obsahem a vysledky
piedlozeného ovéfeni nebo extrapolace, pouzije vysledky pfedlozené ¢lenskymi stity podle odstavce 5 k urceni ¢astek,
které maji byt vylouceny z financovani{ Unif podle ¢ldnku 55 nafizeni (EU) 2021/2116.

7. Céstky, které byly skutetné zpétné ziskdny od pifjemcti a pfipsiny EZZF a EZFRV pied pfislusnym datem, které
Komise stanovi béhem schvalovani souladu, se ode¢tou od &astky, kterou se Komise rozhodne vyloudit z financovani Unif
podle ¢lanku 55 naffzeni (EU) 2021/2116.

KAPITOLA IV

Jistoty

0ddil 1

Oblast piisobnosti a pouzivdni pojmd

Cldnek 16

Oblast paisobnosti

Tato kapitola se vztahuje na vSechny p¥ipady, kdy pravni ptedpisy z jednotlivych odvétvi zeméd@lstvi stanovi jistotu, bez
ohledu na to, zda je pouzit pfimo pojem ,jistota“.

Tato kapitola se nevztahuje na jistoty poskytnuté k zajisténi platby dovoznich a vyvoznich cel podle nafizeni Evropského
parlamentu a Rady (EU) ¢. 952/2013 ().

(") Nafizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) ¢. 952/2013 ze dne 9. fijna 2013, kterym se stanovi celnf kodex Unie (Ut. vést. L 269,
10.10.2013,s. 1).
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Cldnek 17
Pojmy pouZivané v této kapitole

Pro tcely této kapitoly se rozumi:

a) ,pislusnym orgdnem* bud strana povéfend k pfijetf jistoty, nebo strana povéfend k rozhodnuti podle piislusného
nafizeni, zda ma byt jistota uvolnéna, nebo méd propadnout;

b) ,blokovou jistotou* jistota slozend u pFislusného orgdnu, jejimz tcelem je zajistit spInéni vice povinnosti;

) ,piislusnou &asti zajisténé castky” ¢ast zajisténé ¢astky odpovidajici mnozstvi, pro které nebyl splnén pozadavek.

0ddil 2

Pozadavek jistoty

Cldnek 18

Odpovédnd strana

Jistota se poskytuje stranou odpovédnou za platbu penézni ¢dstky, nedojde-li ke splnéni povinnosti, nebo jejim jménem.

Cldnek 19
Upusténi od pozadavku jistoty

1.  PHislusny orgdn nemusi poZadovat jistotu, je-li osoba odpovédnd za plnéni povinnosti:
a) vefejnopravni subjekt, ktery vykondvd funkce orgdnu vefejné moci, nebo

b) soukromopravni subjekt, ktery vykonava funkce uvedené v pismenu a) pod dohledem stétu.

2. Prisludny orgdn nemusi pozadovat jistotu, pokud je vySe zajisténé ¢astky mensi nez 500 EUR. V takovém piipadé se
doty¢nd strana pisemné zavaze k zaplaceni ¢astky ve stejné vysi, jakou by ¢inila jistota, pokud nesplni pfislusnou povinnost.

Pii uplatiiovani prvniho pododstavce se hodnota jistoty vypocitd tak, aby v ni byly zahrnuty viechny ptislusné povinnosti
souvisejici se stejnou operaci.

Cldnek 20
Podminky vztahujici se na jistoty

1. Piislusny orgdn odmitne pfijeti jistoty, kterou povazuje za nepfiméfenou nebo nedostate¢nou, nebo takové, kterd
neposkytuje kryti po dostate¢né dlouhou dobu, nebo vyzaduje jeji nahrazeni.

2. Pii pfevodu hotovosti se jistota povazuje za slozenou az v okamziku, kdy si je ptislusny orgdn jist, Ze md uvedenou
¢astku k dispozici.

3. Sek s ¢astkou, jejiz zaplaceni zarucuje finanéni instituce uznand pro tento Gcel clenskym stitem pifslusného orgénu,
se povazuje za sloZeni hotovosti. Pfislusny orgdn nemusi predlozit tento $ek k vyplaté, dokud se neblizi konec lhaty, po
kterou je za néj ruceno.

Jiny Sek nez $ek podle prvniho pododstavce piedstavuje jistotu pouze tehdy, je-li si pfislusny orgdn jist, Ze mé uvedenou
¢astku k dispozici.
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4. Vsechny poplatky finan¢nim institucim nese strana, kterd jistotu poskytuje.

s~z

5. Strané poskytujici jistotu v hotovosti se nevypldceji zddné aroky.

Cldnek 21
PouZivini eura
1. Jistoty se vyjadiuji v eurech.
2.V pripadé, kdy je jistota pfijata v ¢lenském stdté, ktery nepfijal euro, se ¢dstka jistoty v eurech prevadi na pfislusnou

ndrodni ménu v souladu s kapitolou V. Zavazek odpovidajici jistoté a veskeré zadrzené ¢astky v piipadé nesrovnalosti
nebo poruseni pravidel se nadéle stanovi v eurech.

Cldnek 22
Ruditel
1. Rucitel mé oficidlné ohldsené misto pobytu v Unii nebo je zde usazen a, s vyhradou ustanoveni Smlouvy tykajicich se
volného pohybu sluzeb, je schvélen ptislusnym orgdnem ¢lenského stitu, ve kterém se jistota poskytuje. Rucitel se zavazuje

pisemnou zdrukou.

2. Pisemnd zdruka obsahuje alesponi:
a) povinnost nebo v ptipadé blokové jistoty druh(y) povinnost, jejichZ splnéni je zajisténo zaplacenim penézni ¢astky;
b) nejvyssi ¢astku, k jejimuz zaplacen se rucitel zavazuje;

c) skutecnost, Ze rucitel se zavazuje spolecné a nerozdilné s osobou odpovédnou za splnéni dané povinnosti zaplatit
v mezich jistoty jakoukoli dluznou &astku do 30 dnti od zddosti pFislusného orgdnu, pokud jistota propadne.

3. Pokud jiZ byla poskytnuta pisemnd blokova jistota, stanovi pfisluiny orgdn postup, podle néhoz se celd blokovd
jistota nebo jeji ¢ast piidéli na uréitou konkrétni povinnost.
Cldnek 23
Uplatnéni vyssi moci
Kazdd osoba odpovédnd za povinnost krytou jistotou tvrdici, Ze nedodrzeni povinnosti je disledkem vyssi moci,

vérohodné prokdze ptislusnym orgdntim, Ze se o piipad vyssi moci jednd. Pokud pfislusny orgdn pfipad vy$si moci uznd,
je povinnost zrusena vyhradné za G¢elem uvolnéni jistoty.

0ddil 3

Uvolnéni a propadnuti jistot, které nejsou uvedeny v oddile 4

Clanek 24

Propadnuti jistot

1. Povinnost uvedend v ¢l. 64 odst. 1 nafizeni (EU) 2021/2116 tykajici se provedeni urcitého tkonu nebo zdrzeni se
urcitého tikonu je zdsadnim pozadavkem pro cile nafizeni, které ho stanovi.

2. Pokud povinnost neni splnéna a nebyla stanovena zddnd lhiita pro jeji splnéni, propadne jistota ve chvili, kdy
piislusny organ zjisti, Ze nebyla splnéna.
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3. Pokud splnéni povinnosti podléhd urcité lhité a povinnost byla splnéna po uplynuti této lhaty, jistota propadne.

\ 1:akovém piipadé propadne 10 % jistoty neprodlené a déle se uplatni dodate¢ny procentni podil zbyvajictho ztstatku
takto:

a) 2 % za kazdy kalenddini den po uplynuti Ihtity, pokud se povinnost tykd dovozu produkt do tieti zemé;

b) 5 % za kazdy kalenddini den po uplynuti Ihtity, pokud se povinnost tykd produkti opoustéjicich celni tzemi Unie.

4. Pokud je povinnost splnéna v¢as a piedloZeni dikazt o splnéni podléhd pevné stanovené lhaté, propadne jistota,

kterou je povinnost kryta, za kazdy kalenddini den po uplynuti lhity podle vzorce 0,2/stanovend lhita ve dnech
a s prihlédnutim k ¢ldnku 27.

Pokud dikaz uvedeny v prvnim pododstavci spocivd v predlozeni pouzité nebo proslé dovozni nebo vyvozni licence,
propadd 15 % jistoty, pokud je uvedeny dikaz pfedloZen po uplynuti stanovené lhiity uvedené v prvnim pododstavci, ale
nejpozdéji 730. kalenddini den po uplynuti platnosti licence. Po uplynuti 730 kalenddfnich dnt propada celd zbyvajici
jistota.

5. Céstka jistoty, kterd md propadnout, se zaokrouhlf na nejblizsi nizsi celou ¢astku v eurech nebo v piislusné narodni
méné.

Cldnek 25

Uvolnéni jistot

1. Jakmile je pfislusnym zptisobem stanovenym ve zvlastnich pfedpisech Unie prokdzéano, Ze povinnost byla dodrZena,
nebo jistota ¢aste¢né propadla v souladu s ¢l. 64 odst. 2 nafizeni (EU) 20212116 a ¢lankem 24 tohoto nafizeni, jistota
nebo piipadné jeji zbyvajici ¢dst se neprodlené uvolni.

2. Jistota se na zddost ¢dstecné uvolni, pokud byl ditkaz vyzadovany k tomuto Géelu poskytnut pro ¢ist mnoZstvi
produktu za ptredpokladu, Ze tato ¢dst neni niz8i nez minimdlni mnozstvi uvedené v nafizeni vyZadujicim jistotu nebo,
pokud takové nafizeni neexistuje, podle piedpisti ¢lenskych statd.

3. Pokud pro ptedlozeni diikaz(i nezbytnych k uvolnéni zajisténé ¢astky neni stanovena zadnd lhiita, ¢ini tato lhita 365
kalenddinich dnti od uplynuti lhiity pro dodrzeni povinnosti, pro kterou byla jistota slozena. Pokud pro dodrZeni
povinnosti, pro kterou byla jistota sloZena, neni stanovena Zddnd lhita, ¢ini lhita pro pfedlozeni dikazt nezbytnych
k uvolnéni zajisténé ¢astky 365 kalendainich dnti ode dne, kdy byly splnény vSechny povinnosti.

Lhata podle prvniho pododstavce nesmi presdéhnout 1095 kalenddinich dnfi ode dne, kdy byla jistota pfidélena ke
konkrétni povinnosti.

Clanek 26

Prahové hodnoty

1. Celkovd propadld ¢astka nesmi piekrocit 100 % piislusné Casti zajisténé Cdstky.

2. Piislusny orgdn mtize upustit od propadnuti ¢dstky niz$i nez 100 EUR za podminky, Ze jsou podobnd pravidla pro
srovnatelné pfipady stanovena vnitrostdtnimi pravnimi nebo spravnimi pfedpisy.
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0ddil 4

Jistoty vztahujici se k zdlohdm

Clinek 27

Oblast piisobnosti

Tento oddil se pouzije v ptipadech, kdy zvldstni pravidla Unie jind nez pravidla pro odvétvové intervence stanovi, Ze ¢dstka
muze byt vyplacena dfive, neZ je splnéna stanovend povinnost souvisejici se ziskanim jakékoli podpory nebo vyhody.

Cldnek 28
Uvolnéni jistoty

1. Jistota se uvolnf:
a) bud pokud byl prokdzan konecny ndrok na ¢astku pfedstavujici zdlohu;

b) nebo pokud byla zdloha zvysend o ¢dstku stanovenou zvlastnimi predpisy Unie vracena.

2. Jestlize Ihtita k prokdzani kone¢ného ndroku na poskytnuti ¢astky uplyne, aniz byl uvedeny dikaz pfedlozen, pouzije
piisludny organ neprodlené postup pro propadnuti jistoty.

Pokud tak vSak stanovi zvlastni pfedpisy Unie, miiZe byt tento dikaz pfedlozen i po uplynuti lhity proti ¢dste¢nému
vracent jistoty.

KAPITOLAV

PouZiti eura

Cldnek 29

Obchod se tfetimi zemémi

1. U castek tykajicich se dovozi a vyvoznich davek, které jsou v pravnich pfedpisech Unie v oblasti spole¢né zemédélské
politiky stanoveny v eurech a ¢lenskymi staty pouzitelné v narodni méné, se pfepocitaci koeficient vyslovné rovna kurzu
pouzitelnému podle ¢l. 53 odst. 1 nafizeni (EU) ¢. 952/2013.

2.V pfipadé€ cen a &astek vyjadienych v eurech v rdmci préavnich pfedpistt Unie v odvétvi zemédélstvi, které se tykaji
obchodu se tfetimi zemémi, je rozhodnou skute¢nosti pro sménny kurz pfijet celntho prohldseni.

3. Pro vypocet pausilni dovozni hodnoty ovoce a zeleniny je pro tGcely urceni vstupni ceny rozhodnou skute¢nosti pro
sménny kurz v piipadé reprezentativnich cen pouzivanych k vypoctu uvedené pausilni hodnoty a ¢astky sniZeni den,
k némuz se tyto reprezentativni ceny vztahuji.

Cldnek 30
Zvlastni druhy podpory

1. Anizjsou dotéeny ¢lanky 32 a 33, je v pfipadé podpory udélované v zavislosti na mnoZstvi produktu, ktery je uvddén
na trh nebo ur¢en ke zvld$tnimu pouziti, rozhodnou skutecnosti pro sménny kurz prvni tkon, jimz je po pievzeti
produktt dotéenym hospodaiskym subjektem zajisténo jejich vhodné pouziti a jejz je povinné v zdjmu udéleni podpory
provést.
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2.V ptipadé podpory soukromého skladovani je rozhodnou skute¢nosti pro sménny kurz prvni den obdobf, na néz se
vztahuje podpora podle téZe smlouvy.

3. Pro jiné podpory, nez které uvadéji odstavce 1 a 2 tohoto ¢lanku a ¢ldnky 32 a 33, je rozhodnou skutecnosti pro
sménny kurz lhata k podani Zddosti.

Cldnek 31

Odvétvi vina

1. Rozhodnou skute¢nosti pro sménny kurz je prvni den rozpoctového roku, v némz se poskytuje podpora na:
a) restrukturalizaci a pfeménu vinic podle ¢l. 58 odst. 1 prvniho pododstavce pism. a) nafizeni (EU) 2021/2115;

b) docasnou a postupné se snizujici podporu na pokryti administrativnich ndkladé na zi{zeni vzdjemnych fondd
uvedenych v ¢l. 58 odst. 1 prvnim pododstavci pism. 1) nafizen{ (EU) 2021/2115;

¢) pojisténi sklizné proti ztratdm piijmi v disledku nepiiznivych klimatickych jevi: spojenych s pfirodnimi katastrofami,

nepiiznivych klimatickych jevi, skod zptsobenych zvifaty, chorobami rostlin nebo napadenim skadci uvedenymi
v ¢l. 58 odst. 1 prvnim pododstavci pism. d) naf{zeni (EU) 2021/2115.

2.V piipadé zelené sklizné podle ¢l. 58 odst. 1 prvniho pododstavce pism. c) nafizeni (EU) 2021/2115 je rozhodnou
skute¢nosti pro sménny kurz den, kdy zelend sklizeii probéhne.

3.V ptipadé destilace vedlejsich produktii vyroby vina provddéné v souladu s omezenimi stanovenymi v &sti I oddilu
D piilohy VIII nafizeni (EU) ¢. 13082013, jak je uvedeno v ¢l. 58 odst. 1 prvnim pododstavci pism. g) nafizeni (EU)
2021/2115, je rozhodnou skute¢nosti pro sménny kurz prvni den rozpoctového roku, v némz je vedlejsi produkt doddn.

4. 'V piipadé investic uvedenych v ¢l. 58 odst. 1 prvnim pododstavci pism. b), ) a m) nafizeni (EU) 2021/2115 je
rozhodnou skute¢nosti pro sménny kurz 1. leden roku, v jehoz priibéhu je pfijato rozhodnuti o poskytnuti podpory.

5. Pro typy intervenci uvedené v ¢l. 58 odst. 1 prvnim pododstavci pism. f), h), i), j) a k) nafizeni (EU) 2021/2115 je
rozhodnou skutecnosti pro sménny kurz pfedposledni sménny kurz stanoveny Evropskou centrdlni bankou pifed
mésicem, za ktery jsou vydaje nebo tcelové vazané pijmy vykazany.

Cldnek 32

Cistky a platby podpory spojené s providénim Skolniho projektu

V piipadé podpory na provadéni skolniho projektu podle ¢asti II hlavy I kapitoly Il oddilu I nafizeni (EU) ¢. 1308/2013 je

rozhodnou skute¢nosti pro sménny kurz 1. leden pfedchdzejici dot¢enému $kolnimu roku.

Cldnek 33

Podpora strukturalni nebo environmentdlni povahy

Pro podporu na rozvoj venkova vyplacenou v souladu s hlavou III kapitolou IV nafizeni 2021/2115, jakoz i pro platby
tykajici se opatieni schvdlenych podle nafizeni (EU) ¢. 1305/2013 je rozhodnou skute¢nosti pro sménny kurz 1. leden
roku, v némz bylo pfijato rozhodnuti o poskytnuti podpory.
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Je-li v3ak podle pfedpisti Unie platba ¢astek uvedenych v prvnim pododstavci rozlozena rovnomérné na dobu nékolika let,
je rozhodnou skute¢nosti pro sménny kurz pro kazdou z ro¢nich splitek 1. leden roku, k némuz je doty¢nd spldtka
vyplacena.

Cldnek 34

Ostatni ¢astky a ceny

V ptipadé jinych cen nebo &astek, nez které jsou uvedeny v ¢ldncich 30 az 33, nebo &astek spojenych s témito cenami, jeZ se
v pravnich pfedpisech Unie vyjadiuji v eurech nebo se v eurech vyjadiuji v rdmci nabidkového fizeni, je rozhodnou
skute¢nosti den, jimz dochazi k jednomu z téchto pravnich aktd:

a) v pfipadé koupi obdrzeni platné nabidky;

b) v pfipadé prodejii obdrzeni platné nabidky;

¢) v ptipadé stazeni produktd z trhu den stazeni z trhu;

d) v ptipadé nesklizeni a zelené sklizné den, kdy probéhne zelend sklizefi nebo nesklizen;

e) v piipadé ndkladii na dopravu, zpracovani nebo vefejné skladovdni a Cdstek pfidélenych na vyzkum, které byly
stanoveny v nabidkovém Fizeni, posledni den pro ptedlozeni nabidek;

f) v pipadé zaznamendvani cen, ¢astek nebo nabidek na trhu den, kdy je cena, ¢astka nebo nabidka zaznamendna;

g) v ptipadé sankci za nedodrzeni zemédélskych pravnich ptedpist den aktu, jimz p¥islusny orgdn zjistuje tuto skutecnost.

Cldnek 35

Vypliceni ziloh

V piipadé zdloh je rozhodnou skute¢nosti pro sménny kurz rozhodnd skutecnost pouzitelnd na cenu nebo &astku, k niz se
zéloha vztahuje, pokud k této skute¢nosti doslo do doby, nez je vyplacena zédloha, nebo v jinych ptipadech den stanoveni
vyse zalohy v eurech, nebo nedoslo-li k tomu, den vyplaty zdlohy. Rozhodna skute¢nost pro sménny kurz se pouZije na
zdlohy, aniz je dotleno pouziti rozhodné skute¢nosti pro celkovou doty¢nou cenu nebo ¢dstku na tuto cenu ¢i ¢astku.

Cldnek 36
Jistoty
V piipadé jistot je rozhodnou skute¢nosti pro sménny kurz den slozen jistoty.

Pouziji se viak tyto vyjimky:

a) v piipadé jistot vztahujicich se k zdlohdm je rozhodnou skute¢nosti pro sménny kurz rozhodnd skute¢nost vymezend
pro ¢astku zélohy v piipadé, zZe k této skute¢nosti doslo do doby, nez je slozena jistota;

b) v piipadé jistot vztahujicich se k pfedloZeni nabidek je rozhodnou skutecnosti pro sménny kurz den piedloZeni
nabidky;

¢) v piipadé jistot vztahujicich se k provedeni nabidek je rozhodnou skute¢nosti pro sménny kurz den uzdvérky
nabidkového fizeni.
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Cldnek 37
Urceni sménného kurzu

Pokud je rozhodnd skutecnost stanovena podle pravnich pfedpisti Unie, je sménnym kurzem, jenz se mé pouzit, kurz
naposledy stanoveny Evropskou centrdlni bankou pted prvnim dnem mésice, kdy k rozhodné skute¢nosti doslo.

Sménnym kurzem, jenZ se ma pouZit, viak je:

a) v pfipadech uvedenych v ¢l. 29 odst. 2 tohoto nafizeni, v nichZ je rozhodnou skute¢nosti pro sménny kurz pfijeti
celniho prohlaseni, kurz uvedeny v ¢l. 53 odst. 1 nafizeni Rady (EU) ¢. 952/2013;

b) v pfipadé intervencnich vydajia uskutecnénych v souvislosti s vefejnym skladovanim kurz vyplyvajici z pouziti ¢l. 3
odst. 2 naf{zeni Komise v pfenesené pravomoci (EU) ¢. 906/2014 (*3).

Cldnek 38

Kontrola operaci
Céstky v eurech plynouci z pouziti hlavy IV kapitoly III nafizen{ (EU) 2021/2116 se podle potieby ptepocitdvaji na ndrodni

mény za pouZiti sménnych kurzéi platnych k prvnimu pracovnimu dni roku, ve kterém zacind kontrolni obdob,
a zvetejnénych v fadé C Utedniho véstniku Evropské unie.

KAPITOLA VI

Ptechodnd a zdvérecnd ustanoveni

Cldnek 39

Pfechodnd ustanoveni

Pokud platebni agentura akreditovand v souladu s nafizenim (EU) ¢. 1306/2013 pfijme odpovédnost za vydaje, za néz
pfedtim odpovédnost nenesla, je v souvislosti s novymi odpovédnostmi akreditovana pfed 1. lednem 2023.

Cldnek 40

ZruSeni
Nafizeni v pfenesené pravomoci (EU) ¢. 907/2014 se zrusuje s G¢inkem ode dne 1. ledna 2023.

Avsak:

a) clanek 5a, ¢l. 7 odst. 3 a 4, ¢l. 11 odst. 1 druhy pododstavec a odst. 2 a ¢ldnek 13 uvedeného nafizeni se naddle pouziji
v piipadé EZFRV v souvislosti s vydaji vynaloZzenymi pfijemci a platbami provedenymi platebni agenturou v rdmci
provadéni programii rozvoje venkova podle nafizeni (EU) ¢. 1305/2013 a v piipadé EZZF na operacni programy
schvilené podle nafizeni (EU) ¢. 1308/2013;

b) ¢ldnek 13 uvedeného nafizeni se naddle pouZije pro probihajici zpétné ziskdvani prostredkd zahdjené podle clanku 54
nafizeni (EU) ¢. 1306/2013.

() Nafizeni Komise v pfenesené pravomoci (EU) ¢. 906/2014 ze dne 11. bfezna 2014, kterym se doplfiuje nafizeni Evropského
parlamentu a Rady (EU) ¢. 1306/2013, pokud jde o vydaje na vefejnou intervenci (Uf. vést. L 255, 28.8.2014, 5. 1).
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Cldnek 41

Vstup v platnost a pouZitelnost
Toto nafizeni vstupuje v platnost sedmym dnem po vyhldseni v Uednim véstniku Evropské unie.
Pouzije se ode dne 1. ledna 2023.

Cldnek 39 se viak pouzije ode dne vstupu tohoto nafizeni v platnost.

Toto nafizeni je zdvazné v celém rozsahu a piimo pouzitelné ve viech ¢lenskych statech.

V Bruselu dne 7. prosince 2021.

Za Komisi
predsedkyné
Ursula VON DER LEYEN
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PRILOHA I

Akreditaéni kritéria pro platebni agentury podle €. 1 odst. 2

1. VNITRNI PROSTREDI

A)  Organizaéni struktura
Organizacni struktura umozZnuje platebni agentufe plnit ndsledujici hlavni funkce souvisejici s vydaji EZZF a EZFRV:

i) schvalovani a kontrolu plateb s cilem potvrdit, Ze ¢astka, kterd md byt vyplacena pifjemci, je v souladu s pfedpisy Unie,
zejména s piedpisy pro spravni kontroly a kontroly na misté;

ii) provadéni plateb schvilené ¢astky piijemctm (& jejich zplnomocnénym zdstupciim) nebo v piipadé rozvoje venkova
provadéni plateb podilu spolufinancovéani Unie;

iii) zauctovani za Gcelem zaznamendni viech plateb v oddélenych tGctech platebni agentury pro vydaje EZZF a EZFRV
formou informaéniho systému a ptipravu pravidelnych souhrnt vydajii véetné mési¢nich (pro EZZF), ¢tvrtletnich (pro
EZFRV) a ro¢nich vykazii uréenych Komisi. Na tétech platebni agentury jsou rovnéZz zaznamendvina aktiva
financovand z EZZF a EZFRV, zejména pokud jde o intervenéni zdsoby, nevyactované zdlohy, zaruky a dluzniky.

iv) pokud jde o druhy intervenci uvedené v nafizeni (EU) 2021/2115, organizacni struktura platebni agentury rovnéz
zajisti podavani zprdv o vykonnosti na zakladé ukazatelG vystupt pro ucely roéniho schvalovani vykonnosti
uvedeného v ¢ldnku 54 nafizeni (EU) 2021/2116 a podévani zprav o vykonnosti na zdkladé ukazatelt tykajici se
vysledkt pro tcely viceletého monitorovani vykonnosti uvedeného v ¢lanku 134 nafizeni (EU) 2021/2115, ¢imz se
prokaze, Ze je dodrzen ¢lanek 37 nafizeni (EU) 2021/2116.

Organiza¢ni struktura platebni agentury umozniuje jasné rozdéleni kompetenci a odpovédnosti na vSech provoznich
trovnich a také oddéleni funkci uvedenych v bodech i), i), iii) prvnim pododstavci, pfi¢emz povinnosti s nimi souvisejici
jsou definovany v organizaénim schématu, které zahrnuje hierarchické vztahy. Souéasti jsou technické sluzby a sluzba
interniho auditu uvedend v bodé 4.

B)  Standard lidskych zdroji

Platebni agentura prokdze zdvazek k integrité a etickym hodnotdm. VSechny trovné fizeni musi ve svych pokynech,
¢innostech a chovani respektovat integritu a etické hodnoty. Integrita a etické hodnoty musi byt stanoveny v normach
chovani a musi byt pochopeny na vSech trovnich organizace, jakoz i externimi poskytovateli sluzeb a pFfjemci. Musi byt
zavedeny postupy pro posuzovani, zda jednotlivci a subjekty dodrzuji normy chovani, a pro v¢asné feSeni odchylek.
Platebni agentura rovnéz prokaze zavazek ziskdvat, rozvijet a udrzet si kompetentni osoby v souladu se svymi cili.

Agentura je povinna zajistit zejména, aby:

i) na provddéni operaci byly vyclenény patfi¢né lidské zdroje a aby na rdznych provoznich Grovnich byly k dispozici
potiebné technické dovednosti;

ii) povinnosti byly rozdéleny tak, Ze Zadny dfednik nemd vice nez jednu odpovédnost, pokud jde o schvalovani,
proplécent ¢i zatictovani ¢astek détovanych EZZF nebo EZFRYV, a Ze zddny tfednik neplni Zddny z téchto dkold bez
dozoru;

iii) povinnosti kazdého tfednika v¢etné stanoveni hranice jeho finanéni pravomoci byly definoviny v pisemném popisu
prace. Hranice finan¢ni pravomoci tfednika mohou byt definovany v systému;
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iv)

Q

na viech provoznich trovnich bylo zajisténo vhodné vzdélavani zaméstnanct, véetné informovanosti o podvodech,
a uplatiiovani politiky obmény zaméstnanct na citlivych mistech, piipadné politiky zvyseného dozoru;

byla pfijata vhodnd opatfeni k zamezeni a odhaleni mozného rizika stfetu z4jma ve smyslu ¢ldnku 61 nafizeni (EU,
Euratom) 2018/1046, pokud jde o funkce provadéci platebni agentury viéi osobdm s vlivem a citlivym postavenim
uvnitf i vné platebni agentury. Pokud existuje riziko stfetu zdjmt, zavedou se opatieni, kterd zajisti uplatiovani
uvedeného ¢ldnku.

Posouzeni rizik

Platebni agentura zajisti:

i)

ii)

iii)

iv)

vi)

D)

identifikaci cilt platebni agentury, aby bylo mozné identifikovat a posoudit rizika souvisejici s témito cili;

identifikaci rizik, véetné moznych nesrovnalosti nebo podvodt, pro dosazeni svych cilti a analyzu téchto rizik jako
zdklad pro stanoveni zpiisobu fizent rizik;

pokud jde o riziko mozného podvodu, strategii boje proti podvodiim, kterd zahrnuje opatfeni proti podvodim
a jakymkoli protipravnim ¢innostem poskozujicim finanéni zdjmy Unie. Tato opatieni zahrnuji prevenci a odhalovani
podvodii a podminky jejich vySetfovani a ndpravnd a odrazujici opatfeni s pfiméfenymi a odrazujicimi sankcemi;

provadéni opatfeni k prevenci a zmirnéni rizik;
identifikaci a posouzeni zmén, které by mohly vyznamné ovlivnit systém vniténi kontroly;

pravidelné pfezkoumavéni posouzeni rizik a opatfeni zavedenych k pfedchdzeni nebo zmirnéni identifikovanych rizik.

Povéfeni jiného subjektu

D.1) Pokud platebni agentura povéii plnénim svych tkold jiny subjekt podle ¢l. 9 odst. 1 nafizeni (EU) 20212116, je

nutné splnit nasledujici podminky:

Je nutné uzaviit pisemnou dohodu mezi platebni agenturou a dotéenym subjektem, kterd kromé tikolti v pfenesené
pravomoci podrobné stanovi povahu informaci a podklad, které maji byt platebni agentufe pfeddvany, jakoz i lhitu
pro jejich pfeddni. Dohoda musi platebni agentufe umoznit splnéni akredita¢nich kritérii.

Platebni agentura zustdvd ve vSech piipadech odpovédnd za G¢inné fizeni dotenych fondd. Naddle nese plnou
odpovédnost za legalitu a spravnost uskute¢nénych operaci véetné ochrany financnich zdjmu Unie, jakoZ i za vykdzani
odpovidajicich vydaja Komisi a za Fadné sestaveni acetni zavérky.

Jsou jasné definovany povinnosti a zdvazky dotéeného subjektu, zvldsté s ohledem na kontrolu a ovéfovani souladu
s pedpisy Unie.

Platebni agentura zajisti, aby mél dotéeny jiny subjekt a¢inné systémy pro uspokojivé plnéni svych tkold.
Dot¢eny jiny subjekt platebni agentute vyslovné potvrdi, Ze své tikoly plni, a popiSe pouZivané prostiedky.

Platebni agentura pravidelné posuzuje plnéni tkolt v pFenesené pravomoci, aby potvrdila, Ze provddénd Cinnost je
uspokojivé kvality a je v souladu s pfedpisy Unie.

D.2) Podminky stanovené v bodé D.1) podbodé i), i), iii) a v) se uplatni obdobné v ptipadech, kdy funkce platebni agentury

vykonéava na zdkladé vnitrostatnich pravnich pfedpisti jiny subjekt v rdmci svych béznych tikol.
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2. KONTROLNI CINNOSTI

s~z

A)  Postupy p¥i schvalovani Zidosti
Platebni agentura pfijme postupy, které jsou v souladu s ndsledujicimi pravidly:

i)  Platebni agentura stanovi podrobné postupy pro piijem, zdznam a zpracovani zadosti v¢etné popisu vSech dokumentt
a informacniho systému, které maji byt pouzity.

ii) Kazdy tfednik odpovédny za schvalovani ma k dispozici podrobny kontrolni seznam ovéfent, kterd je nutné provést,
a v podkladech k Zadosti potvrdi, Ze tyto kontroly byly provedeny. Potvrzeni lze vyhotovit elektronicky. Rovnéz se
pofizuje zdznam o systematické kontrole prace vedoucim pracovnikem, napt. na zékladé vzorkd, systému nebo planu.

iiiy Zadost je pro Gcel platby schvilena az poté, co byly provedeny dostate¢né kontroly s cilem ovéfit soulad s piedpisy
Unie.

iv) Jejich souddsti jsou kontroly vyzadované piislusnym nafizenim, kterym se fidi konkrétni opatieni, podle n¢hoz je
zdddno o podporu, a také kontroly vyzadované podle ¢lanku 59 nafizeni (EU) 2021/2116 s cilem pfedchdzet
a odhalovat podvody a nesrovnalosti se zvlastnim zfetelem na existujici rizika. V piipadé EZFRV je kromé toho tieba
stanovit postupy pro ovéfeni toho, zda jsou dodrzeny podminky pro poskytovani podpory, véetné uzavirani smluv,
a zda jsou dodrzeny vSechny platné predpisy Unie, véetné pravidel stanovenych ve strategickém planu SZP.

v)  Vedeni platebni agentury je na odpovidajici Grovni patfiénym zplisobem pravidelné a v¢as informovano o vysledcich
provedenych spravnich kontrol a kontrol na misté, aby bylo pfed vyfizenim zddosti vidy mozné posoudit
dostatecnost kontrol.

vi) Provadéné Cinnosti jsou podrobné popsiny ve zpravé piilozené ke kazdé zddosti, skupiné zadosti, ¢i pokud je to
vhodné, ve zpravé tykajici se jednoho hospoddiského roku. Ke zpravé je pfiloZeno potvrzeni o zptsobilosti
schvalenych zddosti a o povaze, rozsahu a omezenich provedenych ¢innosti. To 1ze vyhotovit elektronicky. V piipadé
EZFRV je kromé toho tieba zajistit, aby byla dodrzena kritéria pro poskytovani podpory, véetné uzavirdni smluv,
a aby byly dodrzeny vSechny platné pfedpisy Unie, véetné pravidel stanovenych ve strategickém planu SZP. Pokud
fyzické ¢i spravni kontroly nebyly vycerpévajici, ale byly provedeny pouze na vzorku zddosti, jsou oznaceny vybrané
zadosti, popsina metoda vybéru vzorku a ozndmeny vysledky vsech inspekci a opatfeni pfijatych s ohledem na
rozpory a nesrovnalosti. Podklady (v tisténé nebo elektronické podobé&) musi byt dostate¢né k zaruceni toho, Ze byly
provedeny viechny pozadované kontroly zptisobilosti schvalenych Zadosti.

vii) V ptipadech, kdy jsou dokumenty (v ti§téné nebo elektronické podobé) souvisejici se schvdlenymi zddostmi
a provedenymi kontrolami v drZeni jinych subjektd, tyto subjekty i platebni agentura zavedou postupy s cilem zajistit,
aby vSechny takové dokumenty nebo elektronické zdznamy ddajii byly uchovavany a byly k dispozici platebni
agentufe.

B)  Postupy tykajici se plateb

Platebni agentura zavede vSechny nezbytné postupy s cilem zajistit, aby platby byly uskute¢niovany pouze na bankovni ticty
pijemcti nebo jejich zplnomocnénych zdstupci. Platbu provede banka platebni agentury, nebo pokud je to vhodné, stétni
platebni tfad, a to do péti pracovnich dnii po datu natictovani EZZF nebo EZFRV. Pfijmou se postupy pro zajisténi toho,
aby vSechny neprovedené platby nebyly EZZF nebo EZFRV vykdzany k tihradé. Pokud tyto platby jiz byly EZZF nebo
EZFRV vykdzany, mély by se na tcet uvedenych fondii zpétné pfipsat prostiednictvim ndsledujicich mési¢nich/¢tvrtletnich
vykazd nebo nejpozdgji v roénim vykazu vydaji. Platby nejsou provadény v hotovosti. Souhlas schvalujictho tfednika
a/nebo jeho nadfizeného mtize byt udélen elektronicky za pfedpokladu, Ze je zajisténa nalezitd troveri bezpecnosti téchto
prostiedki a Ze totoznost podepisujici osoby je uloZena do elektronickych zdznamd.
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C)  Postupy tykajici se ii¢etnictvi

Platebni agentura zavede nésledujici postupy:

i) Ucetni postupy zajisti, aby byly mésicni (pro EZZF), étvrtletni (pro EZFRV) a roéni vykazy tplné, presné a véasné a aby
doslo k odhaleni a ndpravé vSech chyb ¢i opomenuti, zejména prostiednictvim kontrol a sesouhlaseni provddénych
v pravidelnych intervalech.

ii) Ucetnictvi tykajici se intervenénich zdsob zajisti, aby objemy a souvisejici ndklady byly spravné a bezodkladné
zpracovany a zaznamendny pro kazdou identifikovatelnou $arzi a na spravném Gctu v kazdé fazi od ptijet{ nabidky az

po fyzické pouziti produktu, a to v souladu s platnymi predpisy, a aby bylo v libovolnou chvili mozné urcit objem
i druh zdsob v kazdém misté.

D) Postupy tykajici se podavini zpriv o vykonnosti

Pokud jde o druhy intervenci uvedené v nafizeni (EU) 2021/2115, platebni agentura zajisti, aby byl zaveden informacni
systém pro shromazdovéni, zaznamendvani a uchovavani tidaja o kazdé Zddosti a operaci v elektronické podobé. Kromé
toho musi systém poskytovat ¢lenéni tdajii o vSech piislusnych ukazatelich vystupt pro kazdou intervenci, aby bylo
zaruceno, ze vyro¢ni zprdvy o vykonnosti ukdzi, Ze vydaje byly vynaloZzeny v souladu s ¢linkem 37 nafizeni (EU)
2021/2116, a rovnéz Gdaje o ukazatelich vysledkd, veetné cilti a milnikd.

E)  Postupy tykajici se ziloh a jistot
Jsou zavedeny postupy zajistujici, Ze:
i) platby zdloh jsou v tiCetnictvi nebo pomocnych zdznamech vedeny oddéleng;

ii) zdruky se ziskdvaji pouze od finan¢nich instituci, které spliuji podminky kapitoly IV tohoto nafizeni a jsou schvdleny
patfiénymi orgdny, a ziistavaji platné az do vyactovani nebo vyzddani na zdkladé prosté zadosti platebni agentury;

ii) zdlohy jsou vytctovany ve stanovenych lhiitdch a ty, jejichZ vyactovani se opozdilo, jsou bezodkladné identifikovany
a zaruky jsou bezodkladné vyzadany.

F)  Postupy tykajici se dluhi

Vsechna kritéria uvedend v pismenech A) az E) plati obdobné i pro davky, propadlé zdruky, navracené platby, Gcelové
vazané pifjmy atd., které je platebni agentura povinna vybrat jménem EZZF a EZFRV.

Platebni agentura zavede systém pro uzndvani vSech dluznych ¢éstek a zaznamendvéni vech dluht do knihy jednotlivych

dluznikd az do jejich splaceni. Kniha dluznikd je pravidelné kontrolovana a jsou pfijaty kroky za tcelem vybéru dluhi po
lhaté splatnosti.

G)  Auditni stopa
Informace tykajici se pisemnych dokladi o schvileni, zaictovani a thradé ndrokti, poddvani zprav o vykonnosti

a naklddani se zdlohami, jistinami a dluhy jsou v platebni agentufe k dispozici, aby byla neustdle zajisténa dostatené
podrobna auditni stopa.

3. INFORMACE A KOMUNIKACE

A)  Komunikace

Platebni agentura pfijjme vSechna opatfeni nutnd k zaji§téni toho, aby byla kazdd zména predpisi Unie, a zejména
piislusnych sazeb podpory, zaznamendna a pokyny, databdze a kontrolni seznamy v¢as aktualizovény.

B)  Bezpecnost informacnich systémi

Bezpe¢nost informacnich systémi se osvédCuje v souladu s dokumentem Mezindrodni organizace pro normalizaci 27001:
Systémy managementu bezpecnosti informaci — Pozadavky (ISO).
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Pokud to povoli Komise, mohou ¢lenské staty osvéd¢it bezpecnost informacnich systéma v souladu s jingmi uzndvanymi
normami, pokud tyto normy zajistuji tiroven bezpecnosti, kterd odpovida pfinejmensim tirovni stanovené v ISO 27001.

Prvni a druhy pododstavec se nevztahuji na platebni agentury odpovédné za fizeni a kontrolu ro¢nich vydajt
nepfesahujicich 400 miliond EUR, pokud doty¢ny ¢lensky stdt informoval Komisi o svém rozhodnuti pouZit misto toho
jednu z nésledujicich norem:

— International Standards Organisation 27002: Code of practice for Information Security controls (ISO),
— Bundesamt fiir Sicherheit in der Informationstechnik: IT-Grundschutzhandbuch/IT Baseline Protection Manual (BSI),

— Information Systems Audit and Control Association: Control objectives for Information and related Technology
(COBIT).

4. MONITOROVANI

A)  Pribézné monitorovani prostfednictvim ¢innosti vnitfni kontroly

Cinnosti vnitini kontroly obsahnou alespoii nasledujici oblasti:

i) monitorovani technickych sluzeb a povéfenych subjektti odpovédnych za provadéni kontrol a dalsich funkei za éelem
zajisténi ndlezitého provadéni predpisti, pokynti a postupt;

i) iniciovani systémovych zmén za celem zlepseni kontrolnich systéma obecné;

iii) pfezkum ndrokt a zadosti ptredlozenych platebni agentufe, jakoZ i jinych informaci, u nichZ existuje podezieni na
nesrovnalosti;

iv) postupy monitorovéni s cilem pfedchdzet podvodiim a nesrovnalostem a odhalovat je se zvldstnim ohledem na oblasti
vydaji na SZP, které spadaji do oblasti piisobnosti platebni agentury a jsou vystaveny znaénému riziku podvodu nebo
jinych zdvaznych nesrovnalosti.

Pribézné monitorovani je soucast! béznych, opakujicich se provoznich ¢innosti platebni agentury. Kazdodenni provozni
a kontroln{ ¢innosti agentury jsou prtibéZné monitorovany na vSech drovnich s cilem zajistit dostatené podrobnou
auditni stopu.

B)  Nezivislé hodnoceni prostfednictvim interniho auditu
Platebni agentura pfijme postupy, které jsou v souladu s nasledujicimi pravidly:

i) Utvar interntho auditu je nezavisly na ostatnich oddélenich platebni agentury a podléhd piimo fediteli platebni
agentury.

i) Utvar interniho auditu ovéiuje, Ze postupy piijaté agenturou jsou dostacujici k zajisténi souladu s predpisy Unie a Ze
Ucetnictvi je presné, iplné a véasné. Ovéfovani se miiZe omezit na vybrand opatieni a vzorky transakci, pokud plin
auditu zajistuje, Ze béhem obdobi nejdéle péti let jsou auditu podrobeny vSechny dilezité oblasti véetné ttvart
odpovédnych za schvalovani.

iii) Cinnost interntho auditu je provadéna v souladu s mezindrodné uzndvanymi standardy, zaznamenavana do pracovnich
dokumentt a jejim vysledkem jsou zpravy a doporuceni urcend nejvyssimu vedeni agentury.
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PRILOHA II
Akreditaéni kritéria pro koordinaéni subjekty podle ¢l. 2 odst. 3, pokud jde o vypracovini vyro¢ni
zpravy o vykonnosti
1. INFORMACE A KOMUNIKACE

A) Komunikace

Koordinacni subjekt pfijme vSechna opatfeni nutnd k zajisténi toho, aby byla kazdd zména ptedpist Unie zaznamendna
a pokyny a databaze v¢